
KÄYTTÖTARKOITUS
CombiScreen®-virtsatestiliuska on in vitro 
-diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen 
laite, jota käytetään diabeteksen, mak-

sasairauksien, hemolyyttisten sairauksien, urogenitaalisten, 
munuaisten ja aineenvaihdunnan häiriötilojen alustavaan 
seulontaan määrittämällä nopeasti ja semikvantitatiivisesti 
askorbiinihappo, bilirubiini, veri, kreatiniini, glukoosi, ketonit, 
leukosyytit, mikroalbumiini, nitriitti, pH-arvo, proteiini, omi-
naispaino ja urobilinogeeni ihmisen virtsasta.
Tuote on suunniteltu terveydenhuollon ammattilaisille ja sitä 
voidaan käyttää visuaaliseen analyysiin.
CombiScreen®-järjestelmän virtsatestiliuskoja voidaan käyt-
tää myös puoliautomaattisessa virtsa-analysaattorissa.
Katso lisätiedot vastaavasta tilaustietotaulukosta.

YHTEENVETO JA SELITYS
Mikroalbuminuria on oire alkavasta nefropatiasta ja voi olla 
merkki sydän- ja verisuonisairauksista1, 2.
Virtsan albumiinipitoisuus vaihtelee riippuen tyhjennetystä 
virtsamäärästä3.
Kreatiniinia erittyy virtsaan yleensä tasaisesti.
Albumiini-kreatiniinisuhteen avulla voidaan korjata 
tilavuusvaikutus ja käyttää spontaanisti tyhjennettyä virtsaa 
24 tunnin virtsan sijasta mikroalbuminurian diagnosointiin4.

TESTAUSPERIAATE
Albumiini: Testi perustuu tetrabromifenolisulfoniftalaiinijoh-
dannaisen ”proteiinivirhe”-periaatteeseen indikaattorina5.
Happamissa olosuhteissa värin sitoutuminen albumiiniin 
muuttaa värin vaalean turkoosista tumman turkoosiksi.
Kreatiniini: Testi perustuu kupari-kreatiniinikompleksin 
peroksidaasimaiseen aktiivisuuteen.
Tämä kompleksi katalysoi värireaktion vaaleanvihreästä 
tumman sinivihreään6.

REAGENSSIT
Albumiinitestityyny: tetrabromifenolisulfoniftalaiinijohdan-
nainen 1,6 %
Kreatiniinitestityyny: kuparisulfaatti 1,5 %; kumolihyd-
roperoksidi 4 %; tetrametyylibentsidiini 1,7 %

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
In vitro -diagnostiikkakäyttöön.
Für den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Ver-
meidung von Kontakt mit potenziell infektiösen Käsittele 
virtsatestiliuskoja turvallisesti ja vältä kontaktia potentiaa-
lisesti tartuntavaarallisten aineiden kanssa noudattamalla 
laboratorioiden yleisiä työohjeita. 
Älä koske testityynyihin!
Vältä nielemistä ja koskettamista silmiin ja limakalvoihin. 
Pidä lasten ulottumattomissa. 
Käytetyt testiliuskat tulee hävittää kansallisten säännösten 
mukaisesti. 
Materiaalin käyttöturvallisuustiedote voidaan ladata 
verkkosivustoltamme osoitteesta www.analyticon-
diagnostics.com.
Jos laitteen käytön yhteydessä on tapahtunut jokin vakava 
onnettomuus, ilmoita siitä valmistajalle ja tarvittaessa 
toimivaltaiselle viranomaiselle siinä valtiossa, jossa käyttäjät 
ja/tai potilaat asuvat.

PILAANTUMISEN MERKIT
Älä käytä värjäytyneitä virtsatestiliuskoja.
Ulkoiset vaikutukset kuten kosteus, valo ja äärimmäiset 
lämpötilat voivat aiheuttaa testityynyjen värjäytymisen, mikä 
voi merkitä niiden pilaantumista.

VARASTOINTI JA SÄILYVYYS
Säilytä putket viileässä ja kuivassa paikassa 
(säilytyslämpötila 2–25 °C). 
Suojaa virtsatestiliuskat suoralta auringonvalolta, 
kosteudelta ja äärimmäisiltä lämpötiloilta. 
Virtsatestiliuskat ovat käyttökelpoisia viimeiseen 
käyttöpäivään asti, jos ne säilytetään ja niitä käsitellään 
pakkausselosteen mukaisesti.
Avatun injektiopullon säilyvyys: 3 kuukautta.

NÄYTTEIDEN KERUU JA VALMISTELU
Testaukseen tulisi käyttää tuoretta, alkuperäistä, hyvin 
sekoitettua ja linkoamatonta virtsaa. 
Suojaa näytteet valolta.
Ensimmäinen aamuvirtsa on suositeltavaa, ja se tulee 
testata 2 tunnin sisällä.
24 tunnin virtsaa ei tarvitse kerätä7.
Jos välitön testaus ei ole mahdollista, säilytä näytteet 
2–4 °C: ssa.
Anna näytteiden lämmetä huoneenlämpöisiksi (15–25 °C) ja 
sekoita ne ennen testiä.
Keruuputkien täytyy olla puhtaat ja kuivat, eivätkä ne saa 
sisältää pesuaineita, biosidejä tai desinfiointiaineita. 
Älä lisää säilöntäainetta.

KÄYTTÖ
Käytä tuoretta, hyvin sekoitettua ja alkuperäistä virtsaa.
Ota vain mittaukseen käytettävä määrä virtsatestiliuskoja ja 
sulje näytepullo välittömästi alkuperäisellä korkilla.
Kasta virtsatestiliuska n. 1–2 sekunniksi hyvin sekoitettuun 
virtsaan. 
Varmista, että kaikki testityynyt on kastettu näytteeseen.
Pyyhi liuskan reunasta liika virtsa näytesäiliön reunaan.
Sipaise virtsatestiliuskan reunaa imukykyisellä paperiliinalla.
Visuaalinen arviointi: Pidä virtsatestiliuskaa vaakasuorassa 
asennossa inkubaation aikana, jotta se ei joudu vaikutuksiin 
viereisten testityynyjen kanssa. 
Vertaile kastamisen jälkeen virtsatestiliuskojen testityynyjä 
näytepullon värikartan avulla 60 sekunnin ajan.
Värimuutoksia, jotka ilmestyvät vasta 2 minuutin kuluttua 
kastamisesta, ei saa ottaa huomioon. 
Silmämääräinen arviointi tulisi suorittaa päivänvalossa (tai 
päivänvalolampuilla), mutta ei suorassa auringonvalossa. 
Niitä värimuutoksia, joita ei voida määrittää näytepullon 
värikartan avulla, tai jotka rajoittuvat testityynyjen reunaan, 
ei tule ottaa huomioon tulkinnassa.
Albumiini-kreatiniinisuhteen arviointi taulukon 1 avulla.
Automaattinen arviointi: Laitetta käytettäessä lue ensin 
käyttöohjeet huolellisesti läpi.
Tarkka yhtäpitävyys visuaalisen ja automaattisen arvioinnin 
välillä ei ole aina mahdollista ihmissilmän ja laitteen optisen 
järjestelmän erilaisten spektristen herkkyyksien vuoksi.

TOIMITETUT MATERIAALIT
CombiScreen® mALB / CREA-virtsatestiliuskoja sisältävä 
pakkaus.

TARVITTAVAT, MUTTA EI TOIMITETUT 
MATERIAALIT
Automaattista arviointia varten: Analyticon-virtsa-
analysaattori CombiScreen® mALB / CREA-järjestelmän 
virtsatestiliuskoille.

LAADUNVALVONTA
Virtsatestiliuskojen toimivuus tulisi tarkistaa 
laadunvalvontaan soveltuvilla aineilla (esim. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop 
Check) laboratorion sisäisten menetelmien ja paikallisten 
määräysten mukaisesti.
Suositeltavaa on suorittaa tarkistusmittaukset aina, kun uusi 
virtsatestiliuskoja sisältävä näytepullo tai uusi erä avataan. 
Kukin laboratorio on velvollinen laatimaan omat 
laadunvalvontastandardinsa. 
Muuttuvaa väriä täytyy verrata etikettiin, sillä joillakin 
kontrolliaineilla värin muutos on poikkeuksellinen.

TULOKSET JA ODOTETUT ARVOT
Albumiini- ja kreatiniinipitoisuuden tunnistamisen jälkeen 
albumiini-kreatiniinisuhde voidaan arvioida ”normaaliksi”, 
”epänormaaliksi” tai ”erittäin epänormaaliksi” putken 
etiketissä olevan tulkintataulukon mukaisesti.
[X]: Näytettä on laimennettu liikaa.
Toista testi uudella näytteellä.
Suhde voidaan antaa myös milligrammoina albumiinia per 
gramma kreatiniinia (mg/g) tai milligrammoina albumiinia per 
millimooli kreatiniinia (mg/mmol).

Taulukko 1: Albumiini-kreatiniinisuhteen 
tulkintataulukko
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Esimerkki tuloksen tulkinnasta
Jos virtsanäyte sisältää 10 mg/l albumiinia ja 100 mg/
dl kreatiniinia, albumiini-kreatiniini-suhde luokitellaan 
normaaliksi.
Testitulos, joka sisältää 150 mg/l albumiinia ja 200 mg/dl 
kreatiniinia, luokitellaan epänormaaliksi (mikroalbuminuria).

Taulukko 2: Odotetut arvot albumiini-
kreatiniinisuhteesta:
Luokittelu Muunnettu 

yksikkö 
(mg/g)

SI-yksikkö 
(mg/mmol)

Indikaatio:

Normaali ≤ 30 ≤ 3,4
Epänormaali 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminuria
Erittäin epän-
ormaali

≥ 300 ≥ 33,9 Makroalbuminuria, 
proteinuria

KÄYTÖN RAJOITUKSET
Virtsatestiliuskoista saadut tulokset täytyy evaluoida 
yhdessä potilaan muiden testitulosten ja potilashistorian 
kanssa, jotta voidaan tehdä lopullinen diagnoosi ja päättää 
sopivasta hoidosta.
Lääkkeiden, huumausaineiden tai niiden aineenvaihdunta-
tuotteiden kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta.
Epävarmassa tilanteessa testi tulisi toistaa sen jälkeen, kun 
lääkitys on lopetettu. 
Kuitenkin lääkitys tulisi lopettaa vain lääkärin määräyksestä.
Pesuaineet, hoitotuotteet, desinfiointiaineet ja säilöntäaineet 
voivat vaikuttaa testityynyjen reagointiin. 
Monenlainen virtsan sisältö, erityisesti korkeat riboflaviini-, 
bilirubiini- tai urobilinogeenipitoisuudet, voi värjätä testityynyt 
epätyypillisesti.
Koska virtsan sisältö on vaihtelevaa (esim. virtsan sisältämät 
aktivaattorit ja estäjät sekä rautapitoisuus), reaktio-
olosuhteet eivät ole vakiot. 
Harvinaisissa tapauksissa tämä voi johtaa testityynyn 
värimuunnoksiin.

SUORITUSOMINAISUUDET
CombiScreen® mALB / CREA -virtsatestiliuskojen 
suorituskykyominaisuudet on määritetty analyyttisten 
suorituskykytutkimusten perusteella.
Suorituskykytutkimuksiin käytettiin tavallisia lääkäreiden 
vastaanotolta saatuja virtsanäytteitä.
Nämä näytteet analysoitiin CombiScreen® mALB / CREA 
-virtsatestiliuskoilla, immunologisella albumiinimenetelmällä 
ja entsymaattisella kreatiniinimäärityksellä8.
Virtsatestiliuskojen tarkkuudessa oli tunnusomaista sen 
yhteensopivuus vertailumenetelmien kanssa.
Taulukossa 3 esitetään suorituskykytutkimusten tulokset.

Taulukko 3: CombiScreen® mALB / CREA 
-virtsatestiliuskojen suorituskyky muihin 
vertailumenetelmiin verrattuna.

Tulos Laajennettu 
yhdenmu-
kaisuus

Diag-
nostinen 
herkkyys

Diagnosti-
nen spesifi-
syys

Visuaalinen 
albumiini-kreatinii-
nisuhteen (ACR) 
arviointi

100 % 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Välineellinen 
albumiini-kreatinii-
nisuhteen (ACR) 
arviointi

99,7 % 
(n = 654)

86,1 % 
(n = 654)

84,0 % 
(n = 654)

Analyyttinen herkkyys:
Visuaalinen arviointi	 Albumiini: 22–29 mg/l
	 Kreatiniini: 26–42 mg/dl

Välineellinen arviointi	 Albumiini: 29–50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro)	 Kreatiniini: 42–50 mg/dl

Tarkkuus:
Tutkimuksessa suoritettiin 20 rinnakkaista määritystä kolmel-
la eri erällä CombiScreen® mALB / CREA -virtsatestiliuskoja.
Jokainen erä testattiin virtsanäytteellä (sarjan sisäinen).
Toistettavuustietoja (päivittäinen) varten yksittäiset havainnot 
tehtiin 20 päivän aikana kolmella erällä CombiScreen® mALB 
/ CREA -virtsatestiliuskoja.
Tarkkuus laskettiin saman näytteen vastaavien lukemien 
lukumäärästä.

Visuaalinen arviointi Sarjan sisäinen Päivittäinen
150 mg/l albumiinia 98% 98%
50 mg/dl kreatiniinia 100% 100%

Välineellinen arviointi Sarjan sisäinen Päivittäinen
150 mg/l albumiinia 97% 97%
50 mg/dl kreatiniinia 93% 93%

Analyyttinen spesifisyys / häiriöt
Seuraavat aineet eivät vaikuta testijärjestelmään tiettyyn 
pitoisuuteen asti:
glukoosi 1500 mg/dl, bilirubiini 4 mg/d, askorbiinihappo 
80 mg/dl, urobilinogeeni 12 mg/dl, natriumnitriitti 1 mg/
dl, leukosyytit 500 Leu/µl, hemoglobiini 0,87 mg/dl, 
litiumasetoasetaatti 300 mg/dl, asetyylisalisyylihappo 60 mg/
dl, kofeiini 60 mg/dl, riboflaviini 10 mg/dl, kreatiini 10 mg/dl, 
formaldehydi 0,1 %, fruktoosi 100 mg/dl, galaktoosi 80 mg/
dl, virtsahappo 50 mg/dl, urea 400 mg/dl, laktoosi 10 mg/dl, 
ihmisen IgG 5 mg/dl, myoglobiini 0,26 mg/dl.
Vahvasti emäksiset näytteet voivat tuottaa vääriä positiivisia 
tuloksia albumiinitestipaneelissa.

Mittausalue:
Testityynyjen värimuutokset vastaavat seuraavia pitoisuuk-
sia:
Albumiini: 10, 30, 80, 150, 500 mg/l.
Kreatiniini: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dl (26,5 mmol/l).

MERKIT
In vitro -diagnostiikkaan 
tarkoitettu lääkinnällinen 
laite

Kertakäyttöinen

Tuote on Euroopan lain-
säädännön mukainen

Erän tunniste-
numero

Noudata käyttöohjetta! Tuotenumero

Viimeinen käyttöpäivä Valmistaja

Säilytyslämpötila Valmistuspäivä-
määrä

Jälleenmyyjä

BRUKSOMRÅDE
Urinteststrimlene CombiScreen® er en 
medisinsk in vitro diagnoseenhet for 
bruk som innledende screeningtest 

for diabetes, leversykdommer, hemolytiske sykdommer, 
urogenitale plager og nyresykdommer og metabolske 
abnormiteter ved rask semi-kvantitativ bestemmelse av 
askorbinsyre, bilirubin, blod, kreatinin, glukose, ketoner, 
leukocytter, mikroalbumin, nitritt, pH-verdi, protein, 
spesifikk vekt og urobilinogen i urin.
Produktet er designet for helsepersonell og kan brukes for 
visuell analyse.
Urinteststrimlene i CombiScreen®-systemet kan også 
brukes på semiautomatisk urinanalyseapparat.
For ytterligere detaljer, se tilsvarende ordreinformasjons-
tabell.

SAMMENDRAG OG FORKLARING
Mikroalbuminuri er et symptom på begynnende nefropati 
og kan være et tegn på kardiovaskulære sykdommer1, 2.
Albuminkonsentrasjonen i urinen varierer avhengig av 
urintømningsvolumet3.
Kreatininutskillelse i urinen er vanligvis konstant.
Ved å bruke albumin-kreatinin-ratioen er det mulig å 
korrigere volumeffekten og bruke spontant tømt i stedet 
for 24-timers urin for diagnosen av mikroalbuminuri4.

TESTPRINSIPP
Albumin: Testen er basert på «proteinfeil»-prinsippet for 
et derivat av tetrabrom-fenol-sulfon-ftalein som indikator5.
Under sure forhold vil binding av farge til albumin føre til en 
fargeendring fra lys til mørk turkis.
Kreatinin: Testen er basert på den peroksidase-lignende 
aktiviteten til et kobber-kreatinin-kompleks.
Dette komplekset katalyserer fargereaksjonen fra lys 
grønn til mørk blågrønn6.

REAGENSER
Albumintestpute: Derivat av tetrabrom-fenol-sulfon-ftalein 
1,6 %
Kreatinintestpute: Kobbersulfat 1,5 %, kumenhydroperok-
sid 4 %, tetrametylbenzidin 1,7 %

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Til in vitro-diagnostisk bruk.
For sikker håndtering av urinteststrimler og for å unngå 
kontakt med potensielt smittsomme stoffer må man følge 
de generelle arbeidsinstruksjonene for laboratorier. 
Ikke berør testputene!
Unngå svelging og kontakt med øyne og slimhinner.
Hold unna barn. 
Kassering av brukte teststrimler skal gjøres i samsvar med 
lokale forskrifter. 
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig for nedlasting fra 
nettstedet vårt: www.analyticon-diagnostics.com.
Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med 
apparatet, ber vi om at du rapporterer det til produsenten 
og, hvis det er relevant, til fagmyndigheten i landet der 
pasienten holder til.

INDIKASJONER PÅ FORRINGELSE
Ikke bruk misfargede urinteststrimler.
Ytre påvirkning som fuktighet, lys og svært lave eller 
høye temperaturer kan føre til misfarging av testputer og 
indikere forringelse.

LAGRING OG STABILITET
Lagre rørene på et kjølig og tørt sted (lagringstemperatur 
2–25 °C). 
Beskytt urinteststrimler mot direkte sollys, fuktighet og 
svært lave eller høye temperaturer. 
Urinteststrimlene kan brukes til den angitte 
utløpsdatoen hvis de lagres og håndteres som angitt i 
pakningsvedlegget.
Holdbarheten til åpnet hetteglass: 3 måneder.

PRØVETAKING OG -KLARGJØRING
Til testing anbefales det fersk, ren, godt blandet og 
ikkesentrifugert urin. 
Beskytt prøvene mot lys.
Det anbefales å teste den første morgenurinen, og den 
skal testes innen 2 timer. 
Det er ikke nødvendig å samle inn 24-timers urin7.
Hvis prøvene ikke kan testes umiddelbart, skal de 
oppbevares ved 2–4 °C. 
La prøvene nå romtemperatur (15–25 °C), og bland dem 
før testing.
Prøvetakingsrør må være rene, tørre og frie for 
rengjøringsmidler, skadedyrmidler og desinfeksjonsmidler. 
Ikke tilsett konserveringsmidler.

PROSEDYRE
Bruk fersk, godt blandet, ren urin.
Ta bare ut det antallet urinteststrimler som skal brukes 
til målingen, og lukk umiddelbart glasset igjen med den 
originale korken.
Dypp urinteststrimmelen raskt (ca. 1–2 sekunder) i den 
godt blandede urinen. 
Sørg for at alle testputer dyppes i prøven.
Tørk av kanten av strimmelen på kanten av 
prøvebeholderen for å fjerne overflødig urin.
Slå kanten av urinteststrimmelen lett mot et absorberende 
tørkepapir.
Visuell vurdering: For å hindre interaksjon med tilstøtende 
testputer må du holde urinteststrimmelen horisontalt under 
inkubasjon. 
Sammenlign testputene på urinteststrimmelen med det 
tilsvarende fargekartet på glasset 60 sekunder etter 
dyppingen. 
Fargeendringer som skjer mer enn 2 minutter etter 
dyppingen, skal ikke vurderes.
Visuell vurdering skal utføres i dagslys (eller under 
dagslyslamper), men ikke under direkte sollys. 
Fargeendringer som ikke kan tilordnes fargekartet på 
glasset, eller som er begrenset til kanten av testputene, er 
uten betydning og skal ikke brukes til tolkning.
Vurder albumin-kreatinin-ratioen med tabell 1.
Automatisert vurdering: Ved bruk må den utførlige 
bruksanvisningen for apparatet observeres.
På grunn av de forskjellige spektrale optiske egenskapene 
til det menneskelige øyet og måleenheten til apparatet, 
er det ikke alltid et nøyaktig samsvar mellom visuelt og 
instrumentelt registrert resultat.

MATERIALER SOM FØLGER MED
Pakke med CombiScreen® mALB / CREA-urinteststrimler.

NØDVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FØLGER 
MED
Til den automatiserte vurderingen: Analyticon-urinanaly-
sator for CombiScreen® mALB / CREA-systemurintest-
strimlene.

KVALITETSKONTROLL
Ytelsen til urinteststrimler skal kontrolleres med 
egnede kvalitetskontrollmaterialer (f.eks. REF 93010: 
CombiScreen® Dip-kontroll; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check) i samsvar med de interne retningslinjene til 
laboratoriet og de lokale forskriftene. 
Det anbefales å utføre kontrollmålinger etter åpning av et 
nytt glass med urinteststrimler og med et nytt parti med 
urinteststrimler. 
Hvert laboratorium er forpliktet til å etablere sine egne 
standarder for kvalitetskontroll. 
Fordi noen av kontrollmaterialene kan framvise atypisk 
fargeutvikling, er det nødvendig å sammenligne den 
resulterende fargeutviklingen med merkingen.

RESULTATER OG FORVENTEDE VERDIER
Når albumin- og kreatininkonsentrasjonen er identifisert, 
kan albumin-kreatinin-ratioen vurderes som «normal», 
«unormal» eller «svært unormal» i henhold til 
tolkningstabellen på røretiketten.
[X]: Prøven er for utvannet.
Gjenta testen med en ny prøve.
Ratioen kan også gis i milligram albumin per gram 
kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin per millimol 
kreatinin (mg/mmol).

Tabell 1: Tolkningstabell for albumin-kreatinin-
ratioen
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Høy 
Unormal Unormal Unormal

Eksempel på resultat tolkning
Hvis en urinprøve inneholder 10 mg/l albumin og 100 mg/
dl kreatinin, er albumin-kreatinin-ratioen klassifisert som 
normal.
Et testresultat på 150 mg/l albumin og 200 mg/dl kreatinin 
er klassifisert som unormal (mikroalbuminuri).

Tabell 2: Forventede verdier fra albumin-kreatinin-
ratioen:

Klassifi-
sering

Konv.-enhet 
(mg/g)

SI-enhet 
(mg/mmol)

Indikasjon for:

Normal ≤ 30 ≤ 3,4
Unormal 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminuri
Høy 
unormal

≥ 300 ≥ 33,9 Makroalbuminuri, 
proteinuri

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
For å komme frem til en endelig diagnose og foreskrive en 
hensiktsmessig behandling må man vurdere resultatene 
oppnådd med urinteststrimler i kombinasjon med andre 
medisinske resultater og pasientens medisinske historikk.
Ikke alle virkninger av legemidler eller deres metabolske 
produkter på urinteststrimlene er kjent. 
I tvilstilfeller anbefales det å gjenta testen etter at 
pasienten har sluttet med legemiddelet. 
En pasient skal imidlertid ikke slutte med et legemiddel 
uten at legen har klarert det.
Rengjøringsmidler, desinfeksjonsmidler og konserverings-
midler kan forstyrre reaksjonen på testputene. 
Forskjellig farget urininnhold, spesielt høye konsentrasjo-
ner av riboflavin, bilirubin eller urobilinogen, kan føre til 
atypisk farging på testputene.
Innholdet av urinen er variabelt (f.eks. innholdet av 
aktivatorer eller inhibitorer og ionekonsentrasjon i urinen).
Derfor er reaksjonsbetingelsene ikke konstante. I sjeldne 
tilfeller kan dette føre til variasjoner i fargen på testputen.

YTELSESEGENSKAPER
Ytelsesegenskapene til CombiScreen® mALB / CREA 
urinteststrimler har blitt fastsatt på grunnlag av analytiske 
ytelsesstudier.
Standard rutinemessige urinprøver fra legekontorer ble 
brukt til ytelsesstudiene.
Disse prøvene ble analysert med CombiScreen® mALB 
/ CREA urinteststrimler og med en immunologisk 
albuminmetode og en enzymatisk kreatininanalyse8.
Nøyaktigheten til urinteststrimlene ble karakterisert 
gjennom deres samsvar med sammenlignbare metoder.
Tabell 3 viser resultatet av ytelsesstudiene.

Tabell 3: Ytelsen til CombiScreen® mALB / CREA 
urinteststrimler i forhold til sammenlignbare 
metoder.
Resultat Utvidet 

samsvar
Diagnostisk 
sensitivitet

Diagnostisk 
spesifisitet

Visuell albu-
min-kreatinin-ratio 
(ACR) vurdering

100 % 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Instrumental albu-
min-kreatinin-ratio 
(ACR) vurdering

99,7 % 
(n = 654)

86,1 % 
(n = 654)

84,0 % 
(n = 654)

Analytisk sensitivitet:
Visuell vurdering	 Albumin: 22–29 mg/l
	 Kreatinin: 26–42 mg/dl

Instrumental vurdering	 Albumin: 29–50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro)	 Kreatinin: 42–50 mg/dl

Presisjon:
20 parallelle avgjørelser med tre ulike partier med 
CombiScreen® mALB / CREA urinteststrimler ble utført.
Hvert parti ble testet på urinprøver (Within-Run).
For reproduserbarhetsdata (dag-til-dag) ble enkle 
registreringer utført på 20 dager med tre partier med 
CombiScreen® mALB / CREA urinteststrimler.
Presisjonen ble beregnet ut fra antall matchende 
avlesninger på samme prøve.

Visuell vurdering Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 98% 98%
50 mg/dl kreatinin 100% 100%

Instrumental vurdering Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 97% 97%
50 mg/dl kreatinin 93% 93%

Analytisk spesifisitet/interferens
Følgende stoffer påvirker ikke testsystemet opp til den 
spesifiserte konsentrasjonen:
Glukose 1500 mg/dl, bilirubin 4 mg/dl, askorbinsyre 80 mg/
dl, urobilinogen 12 mg/dl, natriumnitritt 1 mg/dl, leukocytter 
500 Leu/µl, hemoglobin 0,87 mg/dl, litiumacetoacetat 
300 mg/dl, acetylsalisylsyre 60 mg/dl, koffein 60 mg/dl, 
riboflavin 10 mg/dl, kreatin 10 mg/dl, formaldehyd 0,1 %, 
fruktose 100 mg/dl, galaktose 80 mg/dl, urinsyre 50 mg/
dl, urea 400 mg/dl, laktose 10 mg/dl, human IgG 5 mg/dl, 
myoglobin 0,26 mg/dl.
Sterkt alkaliske prøver kan produsere falske positive 
resultater på albumintestpanelet.

Måleområde:
Fargeendringene til testputene tilsvarer følgende 
konsentrasjoner:
Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/l.
Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dl (26,5 mmol/l).

SYMBOLER

medisinsk in vitro 
diagnoseenhet

bare til engangs-
bruk

produktet oppfyller 
kravene i europeisk 
lovgivning

parti-ID-nummer

følg bruksanvisningen! artikkelnummer
bruk innen produsent
tillatt temperaturområ-
de for lagring produksjonsdato
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KULLANIM AMACI
CombiScreen® idrar stribi, insan 
idrarında askorbik asit, bilirubin, 
kan, glukoz, ketonlar, lökositler, 

mikroalbümin, nitrit, pH değeri, protein, özgül ağırlık 
ve ürobilinojenin hızlı bir şekilde yarı nicel belirlenmesi 
aracılığıyla diyabet, karaciğer hastalıkları, hemolitik 
hastalıklar, ürogenital ve böbrek rahatsızlıkları ve 
metabolik anormallikler için laboratuvarda tanı amaçlı ön 
tarama testi olarak kullanılan bir tıbbi cihazdır.
Ürün, sağlık çalışanları için tasarlanmıştır ve görsel 
analizler için kullanılabilir.
CombiScreen® sistem idrar stribleri, yarı otomatik idrar 
analizleri için de kullanılabilir.
Ayrıntılar için ilgili sipariş bilgisi tablosuna bakınız.

ÖZET VE AÇIKLAMA
Mikroalbüminüri, böbrek hastalığının başlangıç 
semptomudur ve kardiyovasküler hastalıklar için bir işaret 
olabilir1, 2.
İdrardaki albümin konsantrasyonu boşalan idrar hacmine 
bağlı olarak değişiklik gösterebilir3.
İdrardaki kreatinin salgısı genellikle sabittir.
Albümin / kreatinin oranını kullanarak mikroalbüminüri 
tanısında hacim etkisini düzeltmek ve 24 saatlik idrar 
yerine spontan boşalan idrar kullanmak mümkündür4.

TEST PRENSİBİ
Albümin: Bu test, bir endikatör olarak tetrabromofenol 
sülfon ftalein türevinin “protein hatası” prensibine dayanır5.
Asidik koşullar altında, boyanın albümine bağlanması, 
açıktan koyu turkuaza renk değişimine yol açar.
Kreatinin: Test, bir bakır-kreatinin-kompleks peroksidaz 
benzeri aktivitesine dayanır.
Bu kompleks renk reaksiyonunu açık yeşilden koyu mavi-
yeşile kataliz eder6.

REAKTİFLER
Albümin test pedi: Tetrabromofenol sülfon ftalein türevi 
%1,6
Kreatinin test pedi: Bakır sülfat %1,5; Kümen Hidroperoksit 
%4; Tetrametilbenzidin %1,7

UYARILAR VE ÖNLEMLER
İn Vitro Tanı Amaçlı Kullanıma Yöneliktir.
İdrar striblerinin güvenle taşınması ve potansiyel olarak 
bulaşıcı maddelerle temas etmesini önlemek için lütfen 
laboratuvarlara yönelik genel çalışma talimatlarına uyun.
Test pedlerine dokunmayın!
Yutmaktan ve gözler ile mukoz membranlarla temasından 
kaçının.
Çocuklardan uzak tutun. 
Kullanılan test stribleri yerel yönetmeliklere uygun şekilde 
atılmalıdır.
Malzeme güvenliği veri sayfası, www.analyticon-
diagnostics.com adresi üzerinden ana sayfamızdan 
indirilebilir.
Cihazla ilgili ciddi herhangi bir olayın meydana gelmesi 
durumunda lütfen bu durumu üreticiye ve mümkünse 
kullanıcıların ve/veya hastaların bulunduğu ülkenin yetkili 
mercine bildirin.

BOZULMA ENDİKASYONLARI
Rengi solmuş idrar striblerini kullanmayın.
Nem, ışık ve aşırı sıcaklıklar gibi dış etkiler, test pedlerinin 
renginin değişmesine neden olabilir ve bozunumu 
gösterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK
Tüpleri serin ve kuru bir yerde saklayın (saklama sıcaklığı 
2–25 °C).
İdrar striblerini doğrudan güneş ışığından, nemden ve aşırı 
sıcaklıklardan koruyun.
İdrar stribleri prospektüste belirtildiği şekilde saklanması 
ve taşınması hâlinde belirtilen son kullanma tarihine kadar 
kullanılabilir.
Açık flakon dayanıklılığı: 3 ay.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK
Taze, doğal, iyi çalkalanmış ve santrifüj uygulanmamış 
idrarın test edilmesi önerilir. 
Numuneleri ışıktan koruyun.
Sabah yapılan idrarın kullanılması tercih edilir ve 2 saat 
içerisinde test edilir.
24 saatlik idrarın toplanması gerekli değildir7.
Test hemen yapılamıyorsa numuneleri 2–4 °C’de saklayın.
Numunenin oda sıcaklığına (15–25 °C) gelmesini bekleyin 
ve test etmeden önce çalkalayın.
İdrar alma tüpleri temiz, kuru ve deterjandan, biyositlerden 
veya dezenfaktanlardan arındırılmış olmalıdır.
Koruyucu eklemeyin.

PROSEDÜR
Taze, iyi çalkalanmış doğal idrar kullanın.
Sadece ölçüm için gereken sayıda idrar stribi çıkartın ve 
flakonu hemen orijinal kapağı ile tekrar sıkıca kapatın.
İdrar stribini kısa bir süre (yaklaşık 1–2 saniye) iyi 
çalkalanmış idrara batırın.
Tüm test pedlerinin numuneye daldırıldığından emin olun.
Fazla idrarı gidermek için stribin kenarını numune kabının 
kenarını kullanarak silin.
İdrar stribinin kenarını emici bir kağıt havluya hafifçe 
sürün.
Görsel değerlendirme: Komşu test pedleri ile etkileşimi 
önlemek için idrar stribini inkübasyon sırasında yatay 
konumda tutun. 
İdrar stribi üzerindeki test pedlerini idrara daldırdıktan 
60 saniye sonra flakon üzerindeki ilgili renk çizelgesiyle 
karşılaştırın. 
İdrara daldırdıktan 2 dakika sonra görünen renk 
değişiklikleri değerlendirmeye alınmamalıdır. 
Görsel değerlendirme gün ışığında (veya gün ışığı 
lambalarının altında) yapılmalı ancak doğrudan güneş 
ışığı altında yapılmamalıdır.
Flakon etiketi üzerindeki renk çizelgesiyle eşleşmeyen 
veya test pedlerinin kenarıyla sınırlı hiçbir renk değişikliği 
bir anlam ifade etmez ve yorumlama için kullanılmamalıdır.
Tablo 1’i kullanarak albümin/kreatinin oranının değerlen-
dirilmesi.
Otomatik değerlendirme: Uygulama için lütfen öncesinde 
cihazın detaylı kullanım talimatını dikkate alın. 
İnsan gözünün ve cihazın ölçüm ünitesinin farklı spektral 
optik özelliklerinden dolayı, görsel ve aletler ile tespit 
edilen sonuçlar her zaman tamamen örtüşmeyebilir.

SAĞLANAN MATERYALLER
CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerini içeren paket.

GEREKLİ OLAN ANCAK SAĞLANMAYAN 
MATERYALLER
Otomatik değerlendirme için: CombiScreen® mALB / 
CREA sistemi idrar stribleri için Analyticon idrar analiz 
cihazı.

KALİTE KONTROLÜ
İdrar testi şeritlerinin performansı, laboratuvarın iç 
kurallarına ve yerel yönetmeliklere uygun olarak uygun 
kalite kontrol materyalleriyle (örneğin REF 93010: 
CombiScreen® Dip Kontrolü; REF 93015: CombiScreen® 
Damla Kontrolü) kontrol edilmelidir. 
Yeni bir idrar stribi flakonu açtıktan sonra veya yeni bir 
idrar stribi partisi durumunda kontrol ölçümleri yapılması 
önerilir. 
Her laboratuvar, kendi kontrol standartlarını tesis etmekle 
yükümlüdür. 
Bazı kontrol malzemeleri tipik olmayan renk gelişimi 
gösterebileceğinden, ortaya çıkan renk gelişimini etiketle 
karşılaştırmak gerekir.

SONUÇLAR VE BEKLENEN DEĞERLER
Albümin ve kreatinin konsantrasyonunun tanımlanmasın-
dan sonra albümin/kreatinin oranı, tüp etiketindeki yorum 
tablosuna göre “normal”, “anormal” veya “yüksek anormal” 
olarak değerlendirilebilir.
[X]: Numune çok seyreltik.
Testi, yeni bir numune ile tekrarlayın.
Oran, gram kreatinin (mg / g) başına miligram albümin 
veya milimol kreatinin (mg / mmol) başına miligram 
albümin olarak da verilebilir.

Tablo 1: Albümin/kreatinin oranı için yorumlama 
tablosu

Albümin Kreatinin
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1 
(10 mg/L) X Normal Normal Normal Normal

2 
(30 mg/L)

Yüksek 
Anormal Anormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

Yüksek 
Anormal Anormal Anormal Anormal Normal

4 
(150 mg/L)

Yüksek 
Anormal

Yüksek 
Anormal Anormal Anormal Anormal

5 
(500 mg/L)

Yüksek 
Anormal

Yüksek 
Anormal

Yüksek 
Anormal Anormal Anormal

Sonuç yorumlama için örnek
İdrar numunesi 10 mg/L albümin ve 100 mg/dL kreatinin 
içeriyorsa albümin/kreatinin oranı normal olarak 
sınıflandırılır.
150 mg/L albümin ve 200 mg/dL kreatinin test sonucu 
anormal (mikroalbüminüri) olarak sınıflandırılır.

Tablo 2: Albümin/kreatinin oranı için beklenen 
değerler:
Sınıflan-
dırma

Konv. birimi 
(mg/g)

SI birimi 
(mg/mmol)

Endikasyonu:

Normal ≤ 30 ≤ 3,4
Anormal 31–299 3,5–33,8 Mikroalbüminüri
Yüksek 
anormal

≥ 300 ≥ 33,9 Mikroalbüminüri, 
Proteinuri

PROSEDÜR SINIRLAMALARI
Kesin bir tanı koymak ve uygun bir tedavi tayin etmek 
için idrar striblerinden elde edilen sonuçların diğer 
tıbbi sonuçlar ve hastanın tıbbi geçmişi ile birlikte 
değerlendirilmesi gerekir.
İlaç tedavilerinin, ilaçların veya metabolik ürünlerinin idrar 
stribi üzerindeki tüm etkileri bilinmemektedir.
Şüphe durumunda ilaç tedavisine son verildikten sonra 
testin tekrarlanması önerilir.
Ancak devam etmekte olan ilaç tedavisi, sadece ilgili 
doktorun talimatı sonrasında bırakılmalıdır.
Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve 
koruyucular, test pedleri üzerindeki reaksiyonu bozabilir. 
Çeşitli renklerde idrar içerikleri, özellikle yüksek 
konsantrasyonlarda riboflavin, bilirubin veya ürobilinojen, 
test pedleri üzerinde atipik boyamaya neden olabilir.
İdrarın içeriği farklılık gösterebilir (ör. idrardaki aktivatörlerin 
veya inhibitörlerin içeriği ve iyon konsantrasyonu), bu 
nedenle reaksiyon koşulları sabit değildir. 
Nadir durumlarda bu durum, test pedlerinin renginde 
değişikliğe neden olabilir.

PERFORMANS KARAKTERİSTİKLERİ
CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerinin performans 
karakteristikleri, analitik performans çalışmaları esas 
alınarak belirlenmiştir.
Doktor muayenehanelerinden gelen standart rutin idrar 
numuneleri performans çalışmaları için kullanıldı.
Bu numuneler CombiScreen® mALB / CREA idrar stribi ve 
bir immünolojik albümin yöntemi ve bir enzimatik kreatinin 
tahlili ile analiz edildi8.
İdrar striblerinin doğruluğu, karşılaştırmalı yöntemlerle 
uyumuna göre karakterize edilmiştir.
Tablo 3, performans çalışmalarının sonuçları göstermek-
tedir.

Tablo 3: Karşılaştırmalı yöntemlere göre 
CombiScreen® mALB / CREA idrar striblerinin 
performansı.
Sonuç Geniş-

letilmiş 
uygunluk

Tanı has-
sasiyeti

Tanı öz-
güllüğü

Görsel Albümin/Kre-
atinin Oranı (ACR) 
değerlendirmesi

%100 
(n = 689)

%82,3 
(n = 689)

%93,4 
(n = 689)

Cihaz ile Albümin/
Kreatinin Oranı 
(ACR) değerlen-
dirmesi

%99,7 
(n = 654)

%86,1 
(n = 654)

%84,0 
(n = 654)

Analitik hassasiyet:
Görsel değerlendirme	 Albümin: 22–29 mg/L
	 Kreatinin: 26–42 mg/dL

Cihaz ile değerlendirme	 Albümin: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro)	 Kreatinin: 42–50 mg/dL

Kesinlik:
Üç farklı CombiScreen® mALB / CREA idrar stribi lotu ile 
20 paralel belirleme gerçekleştirilmiştir.
Her bir lot, idrar numunesi üzerinde test edildi (Çalışma 
İçerisinde).
Tekrarlanabilirlik verileri için (Günden Güne), 20 günde 
CombiScreen® mALB / CREA idrar stribinin üç lotu ile tekli 
saptamalar gerçekleştirilmiştir.
Kesinlik, aynı numune üzerindeki eşleşen okumaların 
sayısından hesaplandı.

Görsel değerlendirme Çalışma 
İçerisinde

Günden Güne

150 mg/L Albümin 98% 98%
50 mg/dL Kreatinin 100% 100%

Cihaz ile değerlendirme Çalışma 
İçerisinde

Günden Güne

150 mg/L Albümin 97% 97%
50 mg/dL Kreatinin 93% 93%

Analitik özgüllük / Müdahaleler
Aşağıdaki maddeler test sistemini belirtilen konsantrasyo-
na kadar etkilemez:
Glukoz 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Askorbik asit 80 
mg/dL; Ürobilinojen 12 mg/dL; Sodyum nitrit 1 mg/dL; 
Lökositler 500 Lök/µl; Hemoglobin 0,87 mg/dL; Lityum 
asetoasetat 300 mg/dL; Asetilsalisilik asit 60 mg/dL; 
Kafein 60 mg/dL; Riboflavin 10 mg/dL; Kreatinin 10 mg/dL; 
Formaldehit %0,1; Fruktoz 100 mg/dL; Galaktoz 80 mg/
dL; Ürik asit 50 mg/dL; Üre 400 mg/dL; Laktoz 10 mg/dL; 
İnsan IgG 5 mg / dL; Miyoglobin 0,26 mg / dL.
Güçlü alkali numuneler albümin test panelinde yanlış 
pozitif sonuçlar üretebilir.

Ölçüm aralığı:
Test pedlerindeki renk değişiklikleri, aşağıdaki konsantras-
yonlara karşılık gelmektedir:
Albümin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dL (26,5 mmol/L).

SEMBOLLER
Laboratuvarda tanı 
amaçlı medikal cihaz

Sadece tek 
kullanımlıktır

Bu ürün Avrupa 
yasalarına uygundur

Parti tanıtım 
numarası

Kullanım talimatlarına 
uyun! Poz numarası

Son kullanma tarihi Üretici
İzin verilen saklama 
sıcaklığı aralığı Imalat tarihi
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TILSIGTET ANVENDELSE
CombiScreen® urinprøvestrimlen er en 
medicinsk anordning til in vitro diagnostik 
til brug som foreløbig screeningstest 

for diabetes, leversygdomme, hæmolytiske sygdomme, 
urogenitale lidelser, nyrelidelser og metaboliske 
abnormiteter ved hurtig semikvantitativ bestemmelse af 
askorbinsyre, bilirubin, blod , kreatinin, glukose, ketoner, 
leukocytter, mikroalbumin, nitrit, pH-værdi, protein, 
massefylde og urobilinogen i human urin.
Produktet er beregnet til sundhedspersonale og kan 
anvendes til visuel analyse.
CombiScreen®-systemets urinprøvestrimler kan også 
anvendes i halvautomatiske urinanalyser.
Se den tilsvarende ordreoplysningstabel for yderligere 
oplysninger.

OVERSIGT OG FORKLARING
Mikroalbuminuri er et symptom på begyndende nefropati 
og kan være tegn på hjerte-kar-sygdomme1, 2.
Albuminkoncentrationen i urinen varierer afhængigt af 
udtømt urinvolumen3.
Udskillelse af kreatinin i urinen er normalt konstant.
Ved at anvende forholdet albumin til kreatinin er det muligt 
at korrigere volumeneffekten og anvende spontant udtømt 
urinvolumen i stedet for 24-timers urin til diagnose af 
mikroalbuminuri4.

TEST PRINCIPLE
Albumin: Prøven er baseret på princippet om et 
tetrabromphenolsulfon-phthaleinderivat som indikator for 
”proteinfejl”5.
Under sure forhold fører farvestoffets binding til albumin til 
en farveændring fra lys til mørk turkis.
Kreatinin: Testen er baseret på den peroxidaselignende 
kobber-kreatinin-kompleksaktivitet.
Dette kompleks katalyserer farvereaktionen fra lysegrøn 
til mørkeblå-grøn6.

REAGENSER
Albumintestplade: Tetrabromphenolsulfon-phthaleinderi-
vat 1,6 %
Kreatinintestplade: Kobbersulfat 1,5  %; Cumolhydro-
peroxid 4 %; Tetramethylbenzidin 1,7 %

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Til in vitro-diagnostisk brug.
Til sikker håndtering af urinprøvestrimler og for at undgå 
kontakt med potentielt smittefarlige stoffer skal du følge de 
generelle arbejdsinstruktioner for laboratorier.
Rør ikke testpladerne!
Undgå indtagelse og kontakt med øjne og slimhinder.
Holdes væk fra børn.
Bortskaffelse af brugte teststrimler skal være i 
overensstemmelse med lokale bestemmelser.
Materialets sikkerhedsdatablad kan downloades fra vores 
hjemmeside www.analyticon-diagnostics.com.
Hvis der er sket noget alvorligt med enheden, skal det 
rapporteres til producenten, og hvis det er relevant til den 
kompetente myndighed i det land, hvor brugerne og/eller 
patienterne befinder sig.

INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE
Brug ikke misfarvede urinprøvestrimler.
Eksterne påvirkninger såsom fugtighed, lys og ekstreme 
temperaturer kan forårsage misfarvning af testplader og 
kan være tegn på forringelse.

OPBEVARING OG STABILITET
Opbevar rørene på et køligt og tørt sted 
(opbevaringstemperatur 2–25 °C).
Opbevar urinprøvestrimlerne beskyttet mod direkte sollys, 
fugtighed og ekstreme temperaturer.
Urinprøvestrimlerne kan anvendes indtil den angivne 
udløbsdato, hvis de opbevares og håndteres som angivet 
i indlægssedlen.
Varighed ved åbent hætteglas: 3 måneder.

PRØVEINDSAMLING OG -PRÆPARATION
Testning af frisk, naturlig, velblandet og ikke-centrifugeret 
urin anbefales.
Beskyt prøverne fra lys.
Første morgenurin er at foretrække og skal testes inden 
for 2 timer.
Indhentning af 24-timers urin er ikke påkrævet7.
Hvis en umiddelbar test ikke er mulig, skal prøverne 
opbevares ved 2–4 °C.
Lad prøven nå stuetemperatur (15–25 °C), og bland dem 
før testning.
Samlingsrør skal være rene, tørre og fri for rengøringsmid-
ler, biocider eller desinfektionsmidler.
Tilsæt ikke konserveringsmidler.

PROCEDURE
Brug frisk, velblandet, naturlig urin.
Fjern kun antallet af urinprøvestrimler, der er beregnet til 
måling, og luk hætteglasset straks igen med originallåget.
Dyp urinprøvestrimlen i kort tid (ca. 1–2 sekunder) i den 
velblandede urin.
Sørg for, at alle testplader er nedsænket i prøven.
Tør kanten af strimlen på prøvebeholderens kant for at 
fjerne overskydende urin.
Dup kanten af urinprøvestrimlen på et absorberende 
papirhåndklæde.
Visuel bedømmelse: For at forhindre interaktion mellem 
tilstødende testplader skal du holde urinprøvestrimlen i 
vandret position under inkubation.
Sammenlign testpladerne på urinprøvestrimlen med det 
tilsvarende farvekort på hætteglasset 60 sekunder efter 
nedsænkning.
Farveændringer, der vises mere end 2 minutter efter 
nedsænkning, bør ikke vurderes.
Visuel bedømmelse skal foretages i dagslys (eller under 
relevante lamper), men ikke i direkte sollys.
Enhver farveændring, der ikke kan tildeles farvekortet på 
hætteglasset, eller som er begrænset til testpladernes 
kant, er uden betydning og bør ikke bruges til fortolkning.
Vurder albumin/kreatinin-forholdet ved hjælp af tabel 1.
Automatiseret bedømmelse: Læs den udførlige 
brugervejledning til enheden før anvendelse.
Pga. det menneskeliges øjes forskellige spektraloptiske 
egenskaber og apparatets måleenhed er en nøjagtig 
overensstemmelse mellem visuelt og instrumentelt 
registrerede resultater ikke givet i alle tilfælde.

MEDFØLGENDE MATERIALER
Pakke med CombiScreen®mALB / CREA urinprøvestrimler.

NØDVENDIGE MATERIALER, DER IKKE 
MEDFØLGER
Til den automatiske bedømmelse: Analyticon urinanaly-
sator til CombiScreen® mALB / CREA system-urinprøve-
strimler.

KVALITETSKONTROL
Urinprøvestrimlernes ydeevne askal kontrolleres med 
relevant kvalitetskontrolmateriale (f.eks. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check), i henhold til laboratoriets interne retnings-
linjer og lokale forskrifter.
Det anbefales at udføre kontrolmålinger efter åbning af 
et nyt hætteglas med urinprøvestrimler eller i forbindelse 
med et nyt parti urinprøvestrimler.
Hvert laboratorium er forpligtet til at fastlægge sine egne 
kvalitetskontrolstandarder.
Det er nødvendigt at sammenligne den resulterende 
farveudvikling med etiketten, da nogle kontrolmaterialer 
kan udvise atypisk farveudvikling.

RESULTATER OG FORVENTEDE VÆRDIER
Efter identifikation af albumin- og kreatinin-koncentrationen 
kan forholdet mellem albumin og kreatinin vurderes som 
”normalt”, ”unormalt” eller ”meget unormalt” i henhold til 
fortolkningstabellen på rørets mærkat.
[X]: Prøven er fortyndet for meget.
Gentag testen med en ny prøve.
Forholdet kan også angives i milligram albumin pr. gram 
kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin pr. millimol 
kreatinin (mg/mmol).

Tabel 1: Fortolkningstabel for albumin/kreatinin-
forholdet
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1 
(10 mg/L) X Normalt Normalt Normalt Normalt

2 
(30 mg/L)

Meget 
unormalt Unormalt Normalt Normalt Normalt

3 
(80 mg/L)

Meget 
unormalt Unormalt Unormalt Unormalt Normalt

4 
(150 mg/L)

Meget 
unormalt

Meget 
unormalt Unormalt Unormalt Unormalt

5 
(500 mg/L)

Meget 
unormalt

Meget 
unormalt

Meget 
unormalt Unormalt Unormalt

Eksempel på tolkning af resultat
Hvis en urinprøve indeholder 10 mg/l albumin og 100 mg/
dl kreatinin, klassificeres forholdet mellem albumin og 
kreatinin som normalt.
Et testresultat på 150 mg/l albumin og 200 mg/dl kreatinin 
klassificeres som unormalt (mikroalbuminuri).

Tabel 2: Forventede værdier for albumin/kreatinin-
forholdet:
Klassifi
kation 

Konverte-
ringsenhed 
(mg/g) 

SI-enhed 
(mg/mmol) 

Tegn på:

Normalt ≤ 30 ≤ 3,4
Unormalt 31-299 3,5-33,8 Mikroalbuminuri
Meget 
unormalt 

≥ 300 ≥ 33,9 Makroalbuminuri, 
Proteinuri

PROCEDUREBEGRÆNSNINGER
For at fastlægge en endelig diagnose og ordinere 
en passende terapi skal de resultater, der opnås 
med urinprøvestrimler, vurderes sammen med andre 
medicinske resultater og patientens sygehistorie.
Ikke alle virkninger af medikamenter, lægemidler eller 
deres metaboliske produkter på urinprøvestrimlen er 
kendte.
I tvivlstilfælde anbefales det at gentage testen efter ophør 
af medicinering.
Imidlertid bør medicinering kun stoppes efter samråd med 
lægen.
Vaskemidler, rengøringsmidler, desinfektionsmidler 
og konserveringsmidler kan forstyrre reaktionen på 
testpladerne.
Forskellige farver i urinindhold, især høje koncentrationer 
af riboflavin, bilirubin eller urobilinogen kan føre til atypisk 
farvning på testpladerne.
Urins indhold er variabelt (fx indholdet af aktivatorer eller 
inhibitorer og ionkoncentration i urinen), og derfor er 
reaktionsbetingelserne ikke konstante.
I sjældne tilfælde kan dette medføre variationer i 
testpladernes farve.

RESULTATKARAKTERISTIKA
Præstationsegenskaberne ved CombiScreen® mALB/
CREA-urinprøvestrimlerne er blevet fastlagt på basis af 
analytiske præstationsundersøgelser.
Der blev anvendt standardurinprøver fra lægekontorer i 
præstationsundersøgelserne.
Prøverne blev analyseret med CombiScreen® mALB/
CREA-urinprøvestrimler og ved hjælp af en immunologisk 
albuminmetode og en enzymatisk kreatininanalyse8.
Nøjagtigheden af urinprøvestrimlerne blev karakteriseret 
af dens overensstemmelse med de sammenlignende 
metoder.
Tabel 3 viser resultaterne fra præstationsundersøgelserne.

Tabel 3: CombiScreen® mALB/CREA-
urinprøvestrimlens præstation i forhold til 
sammenlignende metoder.
Resultat Udvidet 

overens-
stemmelse 

Diagno-
stisk sen-
sitivitet 

Diagno-
stisk spe-
cificitet

Visuel bedømmelse 
af albumin/ kreati-
nin-forholdet (ACR) 

100 %  
(n = 689) 

82,3 %  
(n = 689) 

93,4 %  
(n = 689)

Instrumental bedøm-
melse af albumin/ 
kreatinin-forholdet 
(ACR) 

99,7 %  
(n = 654) 

86,1 %  
(n = 654) 

84,0 %  
(n = 654)

Analytisk sensitivitet:
Visuel bedømmelse	 Albumin: 22-29 mg/l)
	 Kreatinin: 26-42 mg/dl

Instrumental bedømmelse	 Albumin: 29-50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro)	 Kreatinin: 42-50 mg/dl

Præcision
Der blev udført 20 parallelle bestemmelser med 
tre forskellige partier CombiScreen® mALB/CREA-
urinprøvestrimler.
Hvert parti blev testet på urinprøve (Within-Run).
For reproducerbarhedsdata (dag-til-dag) blev der udført 
enkeltpåvisninger i 20 dage med tre partier CombiScreen® 
mALB/CREA-urinprøvestrimler.
Præcisionen blev beregnet ud fra antallet af matchede 
målinger på den samme prøve.

Visuel bedømmelse Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 98% 98% 
50 mg/dl kreatinin 100% 100%

Instrumental bedømmelse Within-Run Dag-til-dag
150 mg/l albumin 97% 97% 
50 mg/dl kreatinin 93% 93%

Analytisk specificitet/interferens
Følgende stoffer påvirker ikke testsystemet op til den 
specificerede koncentration:
Glukose 1500 mg/dl; Bilirubin 4 mg/dl; Askorbinsyre 
80 mg/dl; Urobilinogen 12 mg/dl; Sodiumnitrit 1 mg/
dl; Leukocytter 500 Leu/µl; Hæmoglobin 0,87 mg/dl; 
Lithiumacetoacetat 300 mg/dl; Acetylsalicylsyre 60 mg/
dl; Koffein 60 mg/dl; Riboflavin 10 mg/dl; Kreatin 10 mg/
dl; Formaldehyd 0,1 %; Fruktose 100 mg/dl; Galaktose 80 
mg/dl; Urinsyre 50 mg/dl; Urinstof 400 mg/dl; Laktose 10 
mg/dl; Human IgG 5 mg/dl; Myoglobin 0,26 mg/dl.
Stærkt alkaliske prøver kan producere falske positive 
resultater på albumintestpanelet.

Måleområde:
Farveændringerne på testpladerne svarer til følgende 
koncentrationer:
Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/l.
Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dl (26,5 mmol/l).

SYMBOLER
Medicinsk anordning til 
in vitro diagnostik

Kun engangs-
brug

Produktet overholder 
europæisk lovgivning

Parti-identifi-
kationsnummer

Følg brugsanvisningen! Varenummer
Bruges inden Producent
Tilladte lagertempera-
turområde Fremstillingsdato

Distributør

INTENDED USE
The CombiScreen® urine test strip is 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 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 healthcare professionals and 
can be used for visual analysis.
The CombiScreen® system urine test strips may also be 
used on semi-automatic urine analyzer.
For further details see the corresponding order 
information table.
SUMMARY AND EXPLANATION
Microalbuminuria is a symptom of beginning nephropathy 
and can be a signal for cardio-vascular diseases1, 2.
The albumin concentration in the urine varies depending 
on the voided urine volume3.
Creatinine excretion into the urine is usually constant.
Using the albumin to creatinine ratio it is possible to 
correct the volume effect and to use spontaneous 
voided instead of 24-hour urine for the diagnosis of 
microalbuminuria4.
TEST PRINCIPLE
Albumin: The test is based on the “protein error“ principle 
of an tetrabromophenol sulfone phthalein derivative as 
indicator5.
Under acidic conditions, binding of the dye to albumin 
leads to a color change from light to dark turquoise.
Creatinine: The test is based on the peroxidase-like 
activity of a copper-creatinine-complex.
This complex catalyzes the color reaction from light-
green to dark blue-green6.
REAGENTS
Albumin test pad: Tetrabromophenol sulfone phthalein 
derivative 1,6%
Creatinin test pad: Copper sulfate 1,5 %; Cumolhydro
peroxide 4 %; Tetramethylbenzidine 1,7 %
WARNINGS AND PRECAUTIONS
For In Vitro Diagnostic Use.
For safe handling of urine test strips and for avoiding 
contact with potentially infectious substances, please 
follow the general working instructions for laboratories.
Do not touch the test pads!
Avoid ingestion and contact with eyes and mucous 
membranes.
Keep away from children.
Disposal of used test strips should be in accordance with 
local regulations.
The material safety data sheet is available for download 
from our homepage www.analyticon-diagnostics.com.
In case any serious incident has occurred in relation 
to the device, please report to the manufacturer and, 
if applicable, to the competent authority of the country 
in which the users and/or the patients established 
themselves.
INDICATIONS OF DETERIORATION
Do not use discolored urine test strips.
External influences such as humidity, light and extreme 
temperatures can cause a discoloration of test pads and 
may indicate deterioration.
STORAGE AND STABILITY
Store the tubes in a cool and dry place (storage 
temperature 2–25 °C).
Keep urine test strips protected from direct sunlight, 
humidity and extreme temperatures.
The urine test strips can be used until the given expiry 
date if stored and handled as specified in the package 
insert.
Open vial stability: 3 months.
SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Testing of fresh, native, well-mixed and non-centrifuged 
urine is recommended.
Protect the samples from light.
First morning urine is preferable and shall be tested within 
2 hours.
Collection of 24-hour urine is not required7.
If immediate testing is not applicable, store samples at 
2–4 °C.
Allow the sample to reach room temperature (15–25 °C) 
and mix them before testing.
Collection tubes must be clean, dry and free from 
detergents, biocides or disinfectants.
Do not add preservatives.
PROCEDURE
Use fresh, well-mixed native urine.
Remove only the number of urine test strips intended to 
be used for measurement, and immediately close the vial 
again tightly with the original cap.
Dip the test strip shortly (approx. 1–2 seconds) into the 
well-mixed urine.
Make sure that all test pads are immersed in the sample.
Wipe the edge of the strip on the rim of the sample 
container to remove excess urine.
Dab the edge of the urine test strip on an absorbent 
paper towel.
Visual evaluation: To prevent interaction of adjacent test 
pads, hold the urine test strip in a horizontal position 
during incubation.
Compare the test pads on the urine test strip with the 
corresponding color chart on the vial 60 seconds after 
immersion.
Color changes that appear more than 2 minutes after 
immersion should not be evaluated.
Visual evaluation should be carried out in daylight (or 
under daylight lamps), but not under direct sunlight.
Any color change that cannot be assigned to the color 
chart on the vial label, or that is restricted to the rim of 
the test pads, is without meaning and should not be used 
for interpretation.
Assess the albumin/creatinine ratio using Table 1.
Automated evaluation: For application, please read 
carefully the detailed instructions for use of the 
instrument.
Precise agreement between visual and automated 
evaluation is not always possible due to the different 
spectral sensitivities of the human eye and the optical 
system of the instrument.
MATERIALS PROVIDED
Package with CombiScreen® mALB / CREA test strips.
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
For the automated evaluation: Analyticon urine analyzer 
for the CombiScreen® mALB / CREA system urine test 
strips.
QUALITY CONTROL
Performance of urine test strips should be checked with 
appropriate quality control materials (e.g. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check), according to the internal guidelines of the 
laboratory and the local regulations.
It is recommended to perform control measurements after 
opening a new vial of urine test strips or with a new batch 
of urine test strips.
Each laboratory is obliged to establish its own quality 
control standards.
It is necessary to compare the resulting color 
development with the label, as some control materials 
may show atypical color development.
RESULTS AND EXPECTED VALUES
After identification of the albumin and creatinine 
concentration the albumin/creatinine ratio can be 
assessed as “normal”, “abnormal” or “high abnormal” 
according to the interpretation table on the tube label.
[X]: Sample is too diluted.
Repeat the test with a new sample.

The ratio can also be given in milligram albumin per gram 
creatinine (mg/g) or as milligram albumin per millimol 
creatinine (mg/mmol).

Table 1: Interpretation table for the albumin/
creatinine ratio
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(10 mg/L) X Normal Normal Normal Normal
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(30 mg/L)

High 
Abnormal Abnormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

High 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal Normal

4 
(150 mg/L)

High 
Abnormal

High 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal

5 
(500 mg/L)

High 
Abnormal

High 
Abnormal

High 
Abnormal Abnormal Abnormal

Example for result interpretation
If a urine sample contains 10 mg/L albumin and 100 mg/
dL creatinine, the albumin/creatinine ratio is classified as 
normal.
A test result of 150 mg/L albumin und 200 mg/dL 
creatinine is classified as abnormal (microalbuminuria).

Table 2: Expected values of the albumin/creatinine 
ratio:
Classifi
cation

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

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
In order to establish a final diagnosis and prescribe an 
appropriate therapy, the results obtained with urine test 
strips need to be evaluated in combination with other 
medical results and the patient’s medical history.
Not all effects of medicaments, drugs or their metabolic 
products on the urine test strip are known.
In case of doubt, it is recommended to repeat the test 
after discontinuation of the medication.
However, a current medication should only be stopped 
after respective instruction of the doctor.
Detergents, cleaning agents, disinfectants and preser-
vatives may interfere with the reaction on the test pad.
Various colored urine contents, especially high concen-
trations of riboflavin , bilirubin or urobilinogen, can lead to 
atypical coloration on the test pads.
The content of the urine is variable (e.g. content of 
activators or inhibitors and ion concentration in the urine), 
therefore the reaction conditions are not constant.
In rare cases, this may lead to variations in the color of 
the test pad.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The performance characteristics of the CombiScreen® 
mALB / CREA urine test strips have been determined on 
the basis of analytical performance studies.
Standard routine urine samples from doctors’ offices 
were used for performance studies.
These samples were analyzed with CombiScreen® 
mALB / CREA urine test strip and with an immunological 
albumin method and an enzymatic creatinine assay8.
Accuracy of the urine test strips was characterized by its 
agreement with the comparative methods.
Table 3 shows the results of the performance studies.

Table 3: Performance of the CombiScreen® mALB 
/ CREA urine test strip relative to comparative 
methods.
Result Extended 

concor-
dance

Diagnos-
tic sensi-
tivity

Diagnos-
tic speci-
ficity

Visual Albumin/ 
Creatinine Ratio 
(ACR) evaluation

100 %  
(n = 689)

82.3 %  
(n = 689)

93.4 %  
(n = 689)

Instrumental 
Albumin/ Creati-
nine Ratio (ACR) 
evaluation

99.7 %  
(n = 654)

86.1 %  
(n = 654)

84.0 %  
(n = 654)

Analytical sensitivity:
Visual evaluation	 Albumin: 22–29 mg/L
	 Creatinine: 26–42 mg/dL

Instrumental evaluation	 Albumin: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro)	 Creatinine: 42–50 mg/dL

Precision:
20 parallel determinations with three different lots of 
CombiScreen® mALB / CREA urine test strips were 
performed.
Each lot was tested on urine specimen (Within-Run).
For reproducibility data (Day-to-Day), single detections 
were performed on 20 days with three lots of 
CombiScreen® mALB / CREA urine test strips.
The precision was calculated from the number of 
matched readings on the same specimen.

Visual evaluation Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 98% 98%
50 mg/dL Creatinine 100% 100%

Instrumental evaluation Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 97% 97%
50 mg/dL Creatinine 93% 93%

Analytical specificity/Interferences
The following substances do not affect the test system up 
to the specified concentration:
Glucose 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Ascorbic acid 80 
mg/dL; Urobilinogen 12 mg/dL; Sodium nitrite 1 mg/dL; 
Leukocytes 500 Leu/µl; Hemoglobin 0.87 mg/dL; Lithium 
acetoacetate 300 mg/dL; Acetylsalicylic acid 60 mg/dL; 
Caffeine 60 mg/dL; Riboflavin 10 mg/dL; Creatine 10 mg/
dL; Formaldehyde 0.1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 
80 mg/dL; Uric acid 50 mg/dL; Urea 400 mg/dL; Lactose 
10 mg/dL; Human IgG 5 mg/dL; Myoglobin 0.26 mg/dL.
Strongly alkaline samples can produce false-positive 
results on the albumin test panel.

Measuring range:
The color changes of the test pads correspond to the 
following concentrations:
Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Creatinine: 10 (0.9), 50 (4.4), 100 (8.8), 200 (17.7), 300 
mg/dL (26.5 mmol/L).
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Date of 
manufacture

Distributor

ANWENDUNG
Der CombiScreen® Urinteststreifen ist 
ein medizinisches In-vitro-Diagnostikum 
zur Verwendung als Schnelltest für die 

Diagnostik und Früherkennung von Diabetes, Leberer-
krankungen, hämolytische Erkrankungen, Urogenital- und 
Nierenerkrankungen und Stoffwechselanomalien durch die 
schnelle semi-quantitative Bestimmung von Ascorbinsäure, 
Bilirubin, Blut, Kreatinin, Glukose, Ketonen, Leukozyten, 
Mikroalbumin, Nitrit, pH-Wert, Protein, spezifischem Gewicht 
und Urobilinogen im menschlichen Urin.
Das Produkt ist für medizinisches Fachpersonal bestimmt 
und kann für die visuelle Analyse verwendet werden.
Die Urinteststreifen des CombiScreen®-Systems können 
auch auf einem halbautomatischen Urinanalysegerät ver-
wendet werden.
Weitere Einzelheiten finden Sie in der entsprechenden 
Tabelle mit den Bestellinformationen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG
Mikroalbuminurie ist ein Symptom für beginnende Neph-
ropathie (Nierenschädigung) und kann ein Signal für 
Herz-Kreislauf-Erkrankungen sein1, 2.
Die Albuminkonzentration im Urin variiert je nach Ausschei-
dungsvolumen des Urins3.
Die Ausscheidungsrate von Kreatinin in den Urin ist in der 
Regel konstant.
Mit Hilfe des Albumin-Kreatinin-Verhältnisses ist es möglich, 
den Volumeneffekt zu korrigieren und Spontanurin anstelle 
von 24-Stunden-Urin für die Diagnose von Mikroalbuminurie 
zu verwenden4.

TESTPRINZIPIEN
Albumin: Der Test basiert auf dem „Proteinfehler“-Prinzip 
eines Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivats als Indi-
kator5.
Unter sauren Bedingungen führt die Bindung des Farbstoffs 
an Albumin zu einer Farbveränderung von hell nach dunkel 
türkis.
Kreatinin: Der Test basiert auf der Peroxidase-ähnlichen 
Aktivität eines Kupfer Kreatinin-Komplexes.
Dieser Komplex katalysiert die Farbreaktion von hellgrün bis 
dunkel blau-grün6.

WIRKSAME BESTANDTEILE
Albumin-Testfeld: Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivat 
1,6 %
Kreatinin-Testfeld: Kupfersulfat 1,5 %; Cumolhydroperoxid 
4 %; Tetramethylbenzidin 1,7 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in vitro diagnostischen Anwendung.
Für den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Ver-
meidung von Kontakt mit potenziell infektiösen Substanzen 
sind die allgemeinen Arbeitsvorschriften für das Labor zu 
beachten.
Testfelder nicht berühren.
Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schleimhäu-
ten vermeiden.
Vor Kindern unzugänglich aufbewahren.
Die Entsorgung gebrauchter Teststreifen muss den örtlichen 
Bestimmungen entsprechen.
Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download auf unserer 
Homepage www.analyticon-diagnostics.com zur Verfügung.
Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwie-
gendes Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte 
den Hersteller und gegebenenfalls die zuständige Behörde 
des Landes, in dem sich die Anwender und / oder Patienten 
niedergelassen haben.

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

LAGERUNG UND STABILITÄT
Dose kühl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 
2–25 °C).
Teststreifen vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und extremen 
Temperaturen schützen.
Bei sachgemäßer Lagerung sind die Teststreifen bis zum 
aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.
Stabilität der geöffneten Teststreifendose: 3 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentri-
fugiertem Harn wird empfohlen.
Proben vor Licht schützen.
Empfohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb 
von 2 Stunden getestet werden.
Verwendung von 24-Stunden-Urin ist nicht erforderlich7.
Falls nicht sofort gemessen werden kann, Proben bei 2–4 °C 
aufbewahren.
Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtemperatur 
(15–25 °C) zu erreichen und mischen Sie diese sorgfältig.
Die Sammelgefäße müssen sauber, trocken und frei von 
Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Detergenz-Rückstän-
den sein.
Keine Koservierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE
Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden.
Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen entnehmen 
und die Packung 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 Streifes auf saugfähigem Papier abtupfen.
Visuelle Auswertung: Teststreifen während der Inkubati-
onszeit waagerecht halten, um Interferenzen zwischen den 
Reaktionen der verschiedenen Testfelder zu vermeiden.
Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauchen 
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 Son-
neneinstrahlung.
Farben die der Farbskala auf dem Etikett nicht zugeordnet 
werden können oder Verfärbungen, die nur am Rand des 
Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung.
Werten Sie das Albumin/Kreatinin Verhältnis mithilfe der 
Tabelle 1 aus.
Automatische Auswertung: Bei Anwendung bitte vorher die 
ausführliche Gebrauchsanleitung zum Gerät beachten.
Aufgrund der unterschiedlichen spektraloptischen Eigen-
schaften des menschlichen Auges und der Messeinheit des 
Gerätes ist nicht in jedem Fall eine exakte Übereinstimmung 
zwischen visuell und instrumentell ermittelten Resultaten 
gegeben.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Packung mit CombiScreen® mALB / CREA Urinteststreifen.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE 
MATERIALIEN
Zur automatischen Auswertung: Analyticon Urinanalysegerät 
für CombiScreen® mALB/CREA System Urinteststreifen.

QUALITÄTSKONTROLLE
Die Funktion der Urinteststreifen sollte mit geeigneten Qua-
litätskontrollmaterialien (z.B. REF 93010: CombiScreen® Dip 
Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gemäß den 
internen Richtlinien des Labors und den geltenden gesetzli-
chen Richtlinien überprüft werden.
Es wird empfohlen bei Verwendung einer neuen Dose oder 
Charge von Urinteststreifen eine Kontrollmessung durchzu-
führen.
Jedes Labor ist dazu verpflichtet eigene Standards zur Qua-
litätskontrolle zu erstellen.
Es ist notwendig, die entstehende Farbentwicklung mit dem 
Etikett zu vergleichen, da es bei manchen Kontrollmateria-
lien zu einer atypischen Farbentwicklung kommen kann.

ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE
Nach der Identifizierung der Albumin- und Kreatinin-Konzen-
tration kann das Albumin / Kreatinin-Verhältnis mithilfe der 
Interpretationstabelle auf dem Dosenetikett als „normal“, 
„abnormal“ oder „stark abnormal“ beurteilt werden.

[X]: Probe ist zu verdünnt.
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe.
Das Verhältnis kann auch in Milligramm Albumin pro Gramm 
Kreatinin (mg/g) oder als Milligramm Albumin pro Millimol 
Kreatinin (mg/mmol) angegeben werden.

Tabelle 1: Interpretationstabelle für das Albumin / 
Kreatinin Verhältnis
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(10 mg/L) X Normal Normal Normal Normal
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(30 mg/L)

Stark 
Abnormal Abnormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

Stark 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal Normal

4 
(150 mg/L)

Stark 
Abnormal

Stark 
Abnormal Abnormal Abnormal Abnormal

5 
(500 mg/L)

Stark 
Abnormal

Stark 
Abnormal

Stark 
Abnormal Abnormal Abnormal

Beispiel für die Ergebnisinterpretation
Wenn eine Urinprobe 10 mg/L Albumin und 100 mg/dL 
Kreatinin enthält, wird das Albumin/Kreatinin-Verhältnis als 
normal klassifiziert.
Ein Testergebnis von 150 mg/L Albumin und 200 mg/dL Kre-
atinin wird als abnormal (Mikroalbuminurie) eingestuft.

Tabelle 2: Referenzwerte des Albumin/Kreatinin 
Verhältnisses:
Klassi
fikation

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 Makroalbuminu-
rie, Proteinurie

EINSCHRÄNKUNGEN
Grundsätzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis 
einzelner Teststreifenresultate, sondern erst im Zusammen-
hang mit anderen ärztlichen Befunden und der Kranken-
geschichte des Patienten zu erstellen, und in Folge eine 
gezielte Therapie einzuleiten.
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 Anwei-
sung des behandelnden Arztes erfolgen.
Reinigungsmittel, Detergenzien, Desinfektionsmittel und 
Konservierungsmittel können die Reaktion der Testfelder 
beeinträchtigen.
Verfärbte Urine, insbesondere hohe Konzentrationen an 
Riboflavin, Bilirubin oder Urobilinogen, können zu atypischen 
Verfärbungen der Testfelder führen.
Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns 
(z. B. wechselnder Gehalt an Aktivatoren oder Inhibitoren 
von Probe zu Probe, und wechselnde Ionenkonzentration) 
sind die Reaktionsbedingungen nicht immer gleich, so dass 
Intensität und Farbton in seltenen Fällen variieren können.

LEISTUNGSMERKMALE
Die Leistungsmerkmale der CombiScreen® mALB / CREA 
Urinteststreifen wurden auf Basis analytischer Leistungs-
studien ermittelt.
Im Rahmen von Routinekontrollen gewonnener Patientenu-
rin wurde für diese Leistungsstudien verwendet.
Diese Proben wurden mit CombiScreen® mALB / CREA Urin-
teststreifen und mit einem immunologischen Albumin-Assay 
und einem enzymatischen Kreatinin-Assay analysiert8.
Die Richtigkeit der Urinteststreifenergebnisse wurde hin-
sichtlich ihrer Übereinstimmung mit denen der Vergleichs-
methoden bewertet. Tabelle 3 zeigt die Ergebnisse der 
Leistungsstudien.

Tabelle 3: Leistung des CombiScreen® mALB 
/ CREA Urinteststreifen im Verhältnis zu den 
Vergleichsmethoden.
Ergebnis Erweiterte 

Konkordanz
Diagnosti-
sche Sen-
sitivität

Diagnos-
tische 
Spezifität

Visuelle Auswertung 
Albumin / Kreatinin 
Verhältnis (ACR)

100 %  
(n = 689)

82.3 %  
(n = 689)

93.4 %  
(n = 689)

Maschinelle Aus-
wertung Albumin / 
Kreatinin Verhältnis 
(ACR)

99.7 %  
(n = 654)

86.1 %  
(n = 654)

84.0 %  
(n = 654)

Analytische Empfindlichkeit:
Visuelle Auswertung	 Albumin: 22–29 mg/L
	 Kreatinin: 26–42 mg/dL

Maschinelle Auswertung	 Albumin: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro)	 Kreatinin: 42–50 mg/dL

Präzision:
Es wurden 20 parallele Bestimmungen mit drei verschiede-
nen Chargen von CombiScreen® mALB / CREA Urinteststrei-
fen durchgeführt.
Jede Charge wurde mit Urinproben (Within-Run) getestet.
Für Reproduzierbarkeitsdaten (Day-to-Day) wurden an 20 
Tagen mit drei Chargen CombiScreen® mALB / CREA Urin-
teststreifen Einzelmessungen durchgeführt.
Die Genauigkeit wurde aus der Anzahl der übereinstimmen-
den Messwerte von derselben Probe berechnet.

Visuelle Auswertung Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 98% 98%
50 mg/dL Kreatinin 100% 100%

Maschinelle Auswertung Within-Run Day-to-Day
150 mg/L Albumin 97% 97%
50 mg/dL Kreatinin 93% 93%

Analytische Spezifität / Interferenzen
Die folgenden Substanzen beeinflussen das Testsystem bis 
zur angegebenen Konzentration nicht:
Glucose 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Ascorbinsäure 80 
mg/dL; Urobilinogen 12 mg/dL; Natriumnitrit 1 mg/dL; Leu-
kozyten 500 Leu/µl; Hämoglobin 0,87 mg/dL; Lithiumace-
toacetat 300 mg/dL; Acetylsalicylsäure 60 mg/dL; Coffein 60 
mg/dL; Riboflavin 10 mg/dL; Creatin 10 mg/dL; Formaldehyd 
0,1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 80 mg/dL; Harnsäure 
50 mg/dL; Harnstoff 400 mg/dL; Lactose 10 mg/dL; Human 
IgG 5 mg/dL; Myoglobin 0,26 mg/dL.
Stark alkalische Proben können auf dem Albumin Testfeld 
falsch-positive Ergebnissel erzeugen.

Messbereich:
Die Farbveränderungen der Testfelder entsprechen den fol-
genden Konzentrationen:
Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dL (26,5 mmol/L).

SYMBOLE
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AVSEDD ANVÄNDNING
Urintestremsan CombiScreen® är ett 
medicinskt in vitro-diagnostikmedel 
för snabbanalys och tidig 

upptäckt av diabetes, leversjukdomar, hemolytiska 
sjukdomar, urogenital- och njursjukdomar samt 
ämnesomsättningsstörningar medels snabb semi-
kvantitativ avläsning av askorbinsyra, bilirubin, blod, 
kreatinin, glukos, ketoner, leukocyter, mikroalbumin, nitrit, 
pH-värde, protein, specifik vikt och urobilinogen i den 
mänskliga urinen.
Produkten är avsedd för medicinsk personal och kan 
användas för visuell analys.
Urintestremsor av systemet CombiScreen® kan även 
användas för halvautomatiska urinanalysatorer.
Se lämplig beställningstabell för mer information.

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
Mikroalbuminuri är ett symptom på nefropati (njurskada) 
och kan vara en signal för hjärt-kärlsjukdomar1, 2.
Albuminkoncentrationen i urinen varierar beroende på den 
utsläppta urinvolymen3.
Graden av kreatininutsöndring i urinen är vanligtvis 
konstant.
Med hjälp av förhållandet albumin-kreatinin är det möjligt 
att korrigera volymeffekten och använda spontan urin 
istället för 24-timmars urin för diagnos av mikroalbuminuri4.

TESTPRINCIP
Albumin: Testet baseras på principen för ”proteinfel” på ett 
tetrabromfenolsulfonftaleinderivat som indikator5.
Under sura förhållanden leder bindningen av färgämnet 
till albumin till en färgförändring från ljus till mörk turkos.
Kreatinin: Testet baseras på den peroxidasliknande 
aktiviteten hos ett kopparkreatininkomplex.
Detta komplex katalyserar färgreaktionen från ljusgrön till 
mörkt blågrön6.

REAGENSER
Albumin-testfält: Tetrabromphenolsulfonphthaleinderivat 
1,6 %
Kreatinin-testfält: Kopparsulfat 1,5 %; cymolydroperox 
4 %; tetrametylbensidin 1,7 %

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Endast för in vitro-diagnostik.
För säker hantering av urintestremsor och för att undvika 
kontakt med potentiellt smittförande substanser ska 
allmänna arbetsinstruktioner för laboratorier följas.
Rör inte vid testfälten!
Undvik förtäring och kontakt med ögon eller slemhinnor.
Förvaras oåtkomligt för barn.
Använda testremsor ska kasseras i enlighet med lokala 
bestämmelser.
Materialsäkerhetsdatabladet kan laddas ner från vår 
hemsida www.analyticon-diagnostics.com.
Om en allvarlig incident inträffat med utrustningen, 
vänligen meddela tillverkaren och i tillämpliga fall även 
behörig tillsynsmyndighet i det land där användarna och/
eller patienterna är hemmahörande.

TECKEN PÅ FÖRSÄMRAD KVALITET
Använd inte missfärgade urintestremsor.
Yttre faktorer i form av fukt, ljus och extrema temperaturer 
kan orsaka missfärgning av testfälten och tyda på att 
testremsorna försämrats.

FÖRVARING OCH HÅLLBARHET
Förvara rören svalt och torrt (förvaringstemperatur 
2–25 °C).
Urintestremsorna ska skyddas mot direkt solljus, fukt och 
extrema temperaturer.
Urintestremsorna kan användas fram till angivet 
utgångsdatum om de förvaras och hanteras enligt 
anvisningar i bipacksedeln.
Den öppnade testremsbehållarens stabilitet: 3 månader.

PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING
Testning rekommenderas på nykastad, välblandad 
ickecentrifugerad urin utan tillsatser.
Skydda proverna från ljus.
Den första morgonurinen är att föredra och ska testas 
inom 2 timmar.
En uppsamling av 24-timmars urin krävs inte7.
Om omedelbar testning inte är möjlig ska provet förvaras 
i 2–4 °C.
Låt provet anta rumstemperatur (15–25 °C) och blanda 
sedan före testning.
Rören måste vara rena, torra och fria från rengöringsmedel, 
biocider eller desinfektionsmedel.
Tillsätt ej konserveringsmedel.

TILLVÄGAGÅNGSSÄTT
Använd nykastad och välblandad urin utan tillsatser.
Ta endast upp det antal urintestremsor som ska användas 
för mätningen. Stäng omedelbart till burken igen noga med 
originallocket.
Doppa urintestremsan snabbt (cirka 1–2 sekunder) i den 
väl blandade urinen.
Alla testfälten ska sänkas ner i provet.
Stryk av kanten på testremsan mot provkärlets kant för att 
avlägsna överskott av urin.
Läska av kanten på urintestremsan mot en pappersservett.
Visuell avläsning: För att inte intilliggande testfält ska 
interferera med varandra ska urintestremsan hållas 
horisontellt under inkubering.
Jämför testfälten på urintestremsan med färgförklaringen 
på burken 60 sekunder efter neddoppning i provet.
Färgförändringar som sker mer än 2 minuter efter 
neddoppning ska inte beaktas.
Den visuella utvärderingen ska göras i dagsljus (eller 
under dagsljuslampor), men inte under direkt solljus.
Alla färgförändringar som inte stämmer med 
färgförklaringen på burken, eller som endast sker i 
ytterkanten på färgfälten, saknar betydelse och ska inte 
beaktas vid tolkningen.
Utvärdera förhållandet albumin / kreatinin med hjälp av 
tabell 1.
Maskinell avläsning: Läs noga bruksanvisningen till 
instrumentet innan det används.
Perfekt överensstämmelse mellan den visuella och den 
maskinella avläsningen är inte alltid möjlig eftersom det 
mänskliga ögat och instrumentets mätenhet har olika 
spektral känslighet.

MEDFÖLJANDE MATERIAL
Förpackning med CombiScreen® mALB / CRA urintest-
remsor.

MATERIAL SOM BEHÖVS MEN INTE MEDFÖLJER
För maskinell avläsning: Analyticon urinanalysator för 
urintestremsor i CombiScreen® mALB / CREA-systemet.

KVALITETSKONTROLL
Urintestremsornas riktiga funktion borde säkerställas med 
lämpligt provmaterial (t.ex. REF 93010: CombiScreen® 
Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), 
enligt laboratoriets egna rutiner samt lokala bestämmelser.
Kontrollmätningar bör utföras när en ny burk eller en ny 
batch med urintestremsor öppnas.
Varje laboratorium måste fastställa sina egna standarder 
för kvalitetskontroll.
Den resulterande färgen måste jämföras med färgen 
på kontrollfliken, eftersom vissa testremsor kan ha en 
avvikande färgutveckling.

RESULTAT OCH FÖRVÄNTADE VÄRDEN
När albumin- och kreatininkoncentrationerna har 
identifierats kan förhållandet albumin / kreatinin bedömas 
som ”normalt”, ”onormalt” eller ”allvarligt onormalt” med 
hjälp av tolkningstabellen på dosetiketten.
[X]: Provet är för utspätt.
Gör om testet med ett nytt prov.
Förhållandet kan också uttryckas i milligram albumin per 
gram kreatinin (mg/g) eller som milligram albumin per 
millimol kreatinin (mg/mmol).

Tabell 1: Tolkningstabell för albumin / kreatinin-
förhållandet
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(10 mg/L) X Normalt Normalt Normalt Normalt

2 
(30 mg/L)

Allvarligt 
onormalt Onormalt Normalt Normalt Normalt

3 
(80 mg/L)

Allvarligt 
onormalt Onormalt Onormalt Onormalt Normalt

4 
(150 mg/L)

Allvarligt 
onormalt

Allvarligt 
onormalt Onormalt Onormalt Onormalt

5 
(500 mg/L)

Allvarligt 
onormalt

Allvarligt 
onormalt

Allvarligt 
onormalt Onormalt Onormalt

Exempel för tolkning av resultat
Om ett urinprov innehåller 10 mg/l albumin och 100 mg/
dl kreatinin klassificeras förhållandet albumin/kreatinin 
som normalt.
Ett testresultat på 150 mg/l albumin och 200 mg/dl 
kreatinin klassificeras som onormalt (mikroalbuminuri).

Tabell 2: Förväntade värden i albumin / kreatinin-
förhållandet:
Klassifi
cering

konv. enhet 
(mg/g)

SI-enhet  
(mg/mmol)

Indikation för:

Normalt ≤ 30 ≤ 3,4
Onormalt 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminuri
Allvarligt 
onormalt

≥ 300 ≥ 33,9 Makroalbuminuri, 
proteinuri

ANALYSENS BEGRÄNSNINGAR
För att fastställa en slutlig diagnos och ordinera lämplig 
behandling måste resultatet av urintestremsorna 
utvärderas tillsammans med andra medicinska resultat 
och patientens anamnes.
Alla effekter av läkemedel eller deras metabola produkter 
på urintestremsan är inte kända.
Vid osäkert resultat rekommenderas förnyad analys när 
läkemedelsbehandlingen avslutats.
Dock ska en pågående behandling endast avbrytas på 
läkarens inrådan.
Rengöringsmedel, desinfektionsmedel och konserverings-
medel kan interferera med reaktionen på testfälten.
Diverse färgat urininnehåll, särskilt höga koncentrationer 
av riboflavin, bilirubin eller urobilinogen, kan leda till en 
atypisk färgning av testfälten.
Urinens innehåll varierar (t.ex. innehållet av aktivatorer 
eller hämmare samt jonkoncentrationen), varför 
reaktionsförhållandena inte är konstanta.
I sällsynta fall kan det leda till olika färgning av testfälten.

PRESTANDA
Prestandaegenskaperna för CombiScreen® mALB/CREA 
urintestremsor bestämdes på grundval av analytiska 
prestandastudier.
Som en del av dessa prestandastudier användes 
patienturin.
Dessa prover analyserades med CombiScreen® mALB/
CREA urintestremsor och med en immunologisk 
albuminanalys och en enzymatisk kreatininanalys8.
Noggrannheten i urinremsornas testresultat bedömdes 
för överensstämmelse med noggrannheten i jämförelse-
metoderna.
Tabell 3 visar resultaten av prestationsstudierna.

Tabell 3: Prestanda för CombiScreen® mALB/
CREA urintestremsor i förhållande till 
jämförelsemetoderna.
Resultat Utökad 

överens-
stämmelse

Diagnos-
tisk käns-
lighet

Diagnos-
tisk speci-
ficitet

Visuell utvärdering 
albumin/kreatinin-
förhållande (ACR) 

100 %  
(n = 689)

82,3 %  
(n = 689)

93,4 %  
(n = 689)

Instrumentell ut-
värdering albumin/
kreatinin-förhållan-
de (ACR)

99,7 %  
(n = 654)

86,1 %  
(n = 654)

84,0 %  
(n = 654)

Analytisk sensitivitet:
Visuell avläsning	 Albumin: 22–29 mg/l
	 Kreatinin: 26–42 mg/dl

Instrumentell utvärdering	 Albumin: 29–50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro)	 Kreatinin: 42–50 mg/dl

Noggrannhet:
Med tre olika satser av CombiScreen® mALB/CREA 
urintestremsor utfördes 20 parallella avläsningar.
Varje sats testades med urinprover (direkttest).
För reproducerbarhetsdata (dag för dag) utfördes enskilda 
mätningar i 20 dagar med tre satser av CombiScreen® 
mALB/CREA urintestremsor.
Noggrannheten beräknades från antalet matchande 
uppmätta värden från samma prov.

Visuell avläsning Direkttest Dag för dag
150 mg/l albumin 98% 98%
50 mg/dl kreatinin 100% 100%

Instrumentell utvärdering Direkttest Dag för dag
150 mg/l albumin 97% 97%
50 mg/dl kreatinin 93% 93%

Analytisk specificitet/interferenser
Följande ämnen påverkar inte testsystemet upp till den 
angivna koncentrationen:
Glukos 1500 mg/dl; bilirubin 4 mg/dl; askorbinsyra 80 mg/
dl; urobilinogen 12 mg/dl; natriumnitrit 1 mg/dl; leukocyter 
500 Leu/µl; hemoglobin 0,87 mg/dl; litiumacetoacetat 
300 mg/dl; acetylsalicylsyra 60 mg/dl; koffein 60 mg/dl; 
riboflavin 10 mg/dl; kreatin 10 mg/dl; formaldehyd 0,1%; 
fruktos 100 mg/dl; galaktos 80 mg/dl; urinsyra 50 mg/dl; 
urea 400 mg/dl; laktos 10 mg/dl; Human IgG 5 mg/dl; 
myoglobin 0,26 mg/dl.
Starkt alkaliska prover kan ge falskt positiva resultat på 
albumintestfältet.

Mätområde:
Färgförändringarna på testfälten motsvarar följande 
koncentrationer:
Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/l.
Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dl (26,5 mmol/l).
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UTILISATION PRÉVUE
La bandelette urinaire CombiScreen® 
est un dispositif médical de diagnostic in 
vitro destiné à être utilisé comme test de 

dépistage préliminaire pour le diabète, les maladies hépatiques, 
les maladies hémolytiques, les troubles urogénitaux et rénaux 
et les anomalies métaboliques par la détermination semi-
quantitative rapide de l’acide ascorbique, de la bilirubine, du 
sang, de la créatinine du glucose, des cétones, des leucocytes, 
de la microalbumine, des nitrites, de la valeur de pH, des 
protéines, de la densité spécifique et de l’urobilinogène dans 
l’urine humaine.
Ce produit est destiné aux professionnels de santé et peut être 
utilisé pour une analyse visuelle.
Les bandelettes urinaires CombiScreen® peuvent également 
être utilisées sur un analyseur d’urine semi-automatique.
Pour plus de détails, reportez-vous au tableau d’information de 
commande correspondant.

RÉSUMÉ ET EXPLICATION
La microalbuminurie est symptomatique d‘une néphropathie 
débutante et peut indiquer des maladies cardiovasculaires1,2.
La concentration d‘albumine dans l‘urine est variable, selon le 
volume de miction3.
L‘excrétion de créatinine dans l‘urine est habituellement 
constante.
Le recours au rapport albumine/créatinine permet de corriger 
l‘effet de volume et d‘utiliser le résultat d‘une miction aléatoire 
plutôt que l‘urine recueillie sur une période de 24 heures pour le 
diagnostic de la microalbuminurie4.

PRINCIPE DU TEST
Albumine : Le test repose sur le principe d‘« erreur de protéine » 
d‘un dérivé de tétrabromophénolsulfonephtha¬léi ne servant de 
révélateur5.
Dans un environnement acide, lorsque le colorant se lie à 
l‘albumine, la couleur passe du turquoise clair au turquoise 
foncé.
Créatinine : Le test repose sur l‘activité similaire à la peroxydase 
d‘un complexe cuivre-créatinine.
Ce complexe catalyse la réaction colorée de vert clair à bleu-
vert foncé6.

RÉACTIFS
Zone réactive à l‘albumine : Dérivé de tétrabromophénolsul-
fonephthaléine 1,6 %
Zone réactive à la créatinine : Sulfate de cuivre 1,5 % ; hydro
péroxyde de cumène 4 % ; tétraméthylbenzidine 1,7 %

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
Pour le diagnostic in vitro.
Pour une manipulation sûre des bandelettes urinaires et 
pour éviter tout contact avec des substances potentiellement 
infectieuses, veuillez suivre les instructions générales pour les 
laboratoires.
Ne touchez pas les zones réactives!
Évitez l’ingestion et le contact avec les yeux et les muqueuses. 
À tenir hors de la portée des enfants.
L’élimination des bandelettes urinaires usagées doit être 
conforme à la réglementation locale.
La fiche de données de sécurité peut être téléchargée à partir de 
notre page d’accueil www.analyticon-diagnostics.com.
En cas d’incident grave lié à l’appareil, veuillez le signaler au 
fabricant et, le cas échéant, à l’autorité compétente du pays 
dans lequel les utilisateurs et/ou les patients sont établis.

SIGNES DE DÉTÉRIORATION
N’utilisez pas les bandelettes urinaires décolorées.
Des facteurs externes tels que l’humidité, la lumière et les 
températures extrêmes peuvent provoquer la décoloration des 
zones réactives et indiquer une détérioration.

STOCKAGE ET STABILITÉ
Conservez les tubes dans un endroit frais et sec (température de 
stockage entre 2 et 25 °C).
Protégez les bandelettes urinaires contre la lumière directe du 
soleil, l’humidité et les températures extrêmes.
Les bandelettes urinaires peuvent être utilisées jusqu’à la date 
de péremption indiquée si elles sont stockées et manipulées 
comme indiqué dans la notice d’emballage.
Stabilité du flacon ouvert: 3 mois.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES 
ÉCHANTILLONS
Il est recommandé de tester de l’urine fraîche, native, bien 
mélangée et non centrifugée.
Protégez les échantillons de la lumière.
Il est préférable d’utiliser la première urine matinale et elle doit 
être testée dans les 2 heures.
Recueillir l‘urine sur une période de 24 heures n‘est pas requis7.
Si l’analyse immédiate n’est pas possible, conservez les 
échantillons à une température comprise entre 2 et 4 °C.
Laissez l’échantillon atteindre la température ambiante (15–
25 °C) et mélangez avant d’effectuer le test.
Les tubes collecteurs doivent être propres, secs et exempts de 
détersifs, de biocides ou de désinfectants.
N’ajoutez pas de substances de conservation.

PROCÉDURE
Utilisez de l’urine native, fraîche et bien mélangée.
Retirez uniquement le nombre de bandelettes urinaires à utiliser 
pour le test et refermez immédiatement et soigneusement le 
flacon avec le bouchon d’origine.
Immergez brièvement la bandelette urinaire (environ 1 à 2 
secondes) dans l’urine bien mélangée.
Assurez-vous que toutes les zones réactives sont immergées 
dans l’échantillon.
Essuyez le bord de la bandelette sur le rebord du récipient 
d’échantillon pour éliminer l’excès d’urine.
Tamponnez le bord de la bandelette urinaire sur du papier 
absorbant.
Évaluation visuelle : Pour éviter l’interaction entre les zones 
réactives adjacentes, tenez la bandelette urinaire en position 
horizontale pendant l’incubation. 
Comparez les couleurs des zones réactives sur la bandelette 
urinaire avec l’échelle de couleurs correspondante sur le flacon 
60 secondes après immersion. 
Les changements de couleur qui apparaissent PLUS de 2 
minutes après l’immersion ne doivent pas être évalués. 
L’interprétation visuel de la bandelette devrait être effectué à la 
lumière du jour (ou sous une lampe de lumière de jour). Evitez 
lumière directe du soleil. 
Tout changement de couleur qui ne peut être attribué à l’échelle 
de couleurs sur l’étiquette du flacon, ou qui est limité au rebord 
des plages de test, n’est pas significatif et ne doit pas être utilisé 
pour l’interprétation.
Évaluez le rapport albumine/créatinine à l‘aide du tableau 1.
Évaluation automatisée : Pour l’application, veuillez lire 
attentivement le mode d’emploi détaillé de l’appareil.
Une concordance exacte entre l’évaluation visuelle et 
l’évaluation automatisée n’est pas toujours possible en raison 
des différentes sensibilités spectrales de l’oeil humain et du 
système optique de l’appareil.

MATÉRIEL FOURNI
Emballage avec des bandelettes urinaires CombiScreen®mALB 
/ CREA.

MATÉRIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Pour l’évaluation automatisée : Analyseur d’urine Analyticon 
pour les bandelettes urinaires CombiScreen® mALB / CREA.

CONTRÔLE DE QUALITÉ
La performance des bandelettes d’analyse d’urine doit 
être vérifiée à l’aide de contrôle de qualité approprié (par 
exemple REF 93010: CombiScreen® Dip Check ; REF 93015: 
CombiScreen® Drop Check), conformément aux directives 
internes du laboratoire et aux réglementations locales.
Il est recommandé d’effectuer des mesures de contrôle après 
l’ouverture d’un nouveau flacon de bandelettes urinaires ou avec 
un nouveau lot de bandelettes urinaires.
Chaque laboratoire est tenu d’établir ses propres normes de 
contrôle de la qualité. 
Il est nécessaire de vérifier une dévelopment de couleur 
comparable aux plages colorées imprimées sur le flacon, car 
certains contrôles de qualité peuvent presenter des colorations 
atypiques.

RÉSULTATS ET VALEURS ATTENDUES
Après l‘identification de la concentration en albumine et 
créatinine, le rapport albumine/créatinine peut être évalué 
comme « normal », « anormal » ou « anormal élevé » selon le 
tableau d‘interprétation figurant sur l‘étiquette du tube.
[X]: L‘échantillon est trop dilué.
Répéter le test avec un nouvel échantillon.

Le rapport peut également être indiqué en milligramme 
d‘albumine par gramme de créatinine (mg/g) ou en milligramme 
d‘albumine par millimole de créatinine (mg/mmol).

Tableau 1 : Tableau d‘interprétation pour le rapport 
albumine/créatinine
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1 
(10 mg/L) X Normal Normal Normal Normal

2 
(30 mg/L)

Anormal 
élevé Anormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

Anormal 
élevé Anormal Anormal Anormal Normal

4 
(150 mg/L)

Anormal 
élevé

Anormal 
élevé Anormal Anormal Anormal

5 
(500 mg/L)

Anormal 
élevé

Anormal 
élevé

Anormal 
élevé Anormal Anormal

Exemple d‘interprétation de résultat
Si un échantillon d‘urine contient 10 mg/l d‘albumine et 100 
mg/dl de créatinine, le rapport albumine/créatinine est classé 
comme normal.
Un résultat de test de 150 mg/l d‘albumine et de 200 mg/dl de 
créatinine est classé comme anormal (microalbuminurie)

Tableau 2: Valeurs attendues du rapport albumine/
créatinine:
Classification Unité de 

conv. (mg/g)
Unité SI 
(mg/mmol)

Indication pour :

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

≥ 300 ≥ 33.9 Macroalbuminu-
rie, protéinurie

LIMITES DE LA PROCÉDURE
Afin d’établir un diagnostic final et de prescrire un traitement 
approprié, les résultats obtenus avec les bandelettes urinaires 
doivent être évalués en association avec d’autres résultats 
médicaux et les antécédents médicaux du patient.
On ne connaît pas tous les effets des médicaments, des 
substances ou de leurs produits métaboliques sur la bandelette 
urinaire.
En cas de doute, il est recommandé de refaire le test après 
l’arrêt de l’administration du médicament.
Cependant, un traitement en cours ne peut être arrêté que sur 
les instructions du médecin.
Les détersifs, les agents de nettoyage, les désinfectants et les 
substances de conservation peuvent interférer avec la réaction 
sur les zones réactives.
Divers composants de l’urine, en particulier des concentrations 
élevées de riboflavine, de bilirubine ou d’urobilinogène, peuvent 
résulter en une coloration atypique sur les zones réactives.
La composition de l’urine est variable (par exemple le contenu 
des activateurs ou des inhibiteurs et la concentration d’ions dans 
l’urine), donc les conditions de réaction ne sont pas constantes. 
Dans de rares cas, cela peut entraîner des variations de couleur 
de la zone réactive.

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
Les caractéristiques de performance de bandelettes de test 
d‘urine CombiScreen® mALB / CREA ont été déterminées sur 
la base des études de performance analytiques.
Les caractéristiques de performance de bandelettes de test 
d‘urine CombiScreen® mALB / CREA ont été déterminées sur 
la base des études de performance analytiques.
Ces échantillons ont été analysés à l‘aide d‘une bandelette de 
test d‘urine CombiScreen® mALB / CREA et d‘une méthode 
de détermination immunologique de l‘albumine et d‘un test 
enzymatique de la créatinine8.
La précision des bandelettes de test d‘urine a été caractérisée 
par sa concordance avec les méthodes comparatives.
Le tableau 3 montre les résultats des études de performance.

Tableau 3: Performance de la bandelette de test 
d‘urine CombiScreen® mALB / CREA par rapport 
aux méthodes comparatives.
Résultat Concor-

dance 
étendue

Sensibilité 
du test dia-
gnostique

Spécificité 
du test dia-
gnostique

Visuelle évaluation 
Albumine/ 
créatinine rapport 
(ACR)»

100 % 
(n = 689)

82.3 % 
(n = 689)

93.4 % 
(n = 689)

Instrumentale-
ment évaluation 
Albumine/créatinine 
rapport (ACR)

99.7 % 
(n = 654)

86.1 % 
(n = 654)

84.0 % 
(n = 654)

Sensibilité analytique :
Évaluation visuellement	 Albumine: 22–29 mg/L
	 Créatinine: 26–42 mg/dL

Évaluation instrumentalement	 Albumine: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro)	 Créatinine: 42–50 mg/dL

Précision :
20 déterminations en parallèle avec trois lots différents de 
bandelettes de test d‘urine CombiScreen® mALB / CREA 
ont été réalisées.
Chaque lot a été testé sur échantillon d‘urine (intra-série).
Pour obtenir des données reproductibles (journalières), des 
détections uniques ont été réalisées sur 20 jours avec trois lots 
de bandelettes de test d‘urine CombiScreen® mALB / CREA.
La précision a été calculée à partir du nombre de mesures 
correspondantes sur le même échantillon.

Évaluation visuellement Intra-série Journalière
150 mg/L Albumine 98% 98%
50 mg/dL Créatinine 100% 100%

Évaluation instrumentallement Intra-série Journalière
150 mg/L Albumine 97% 97%
50 mg/dL Créatinine 93% 93%

Spécificité/interférences analytiques
Les substances suivantes n’affectent pas le système d’essai 
jusqu’à la concentration spécifiée :
Glucose 1500 mg/dL; Bilirubine 4 mg/dL; Acide ascorbique 80 
mg/dL; Urobilinogène 12 mg/dL; Nitrite de sodium 1 mg/dL; 
Leucocytes 500 Leu/µl; Hémoglobine 0,87 mg/dL; Acétoacétate 
de lithium 300 mg/dL; Acide acétylsalicylique; 60 mg/dL; 
caféine 60 mg/dL; Riboflavine 10 mg/dL; Créatine 10 mg/dL; 
Formaldéhyde 0,1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 80 mg/dL; 
Acide urique 50 mg/dL; Urée 400 mg/dL; Lactose 10 mg/dL; IgG 
humaine 5 mg/dL; Myoglobine 0,26 mg/dL.
Les échantillons fortement alcalins peuvent produire des 
résultats faussement positifs sur le panel de test pour l‘albumine.

Plage de mesure :
Les changements de couleur des zones réactives correspondent 
aux concentrations suivantes :
Albumine: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Créatinine: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/dL 
(26,5 mmol/L).
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USO PREVISTO
La striscia urine CombiScreen® è un 
dispositivo medico diagnostico in vitro 
da utilizzarsi come test rapido per il 

riconoscimento preliminare di diabete, malattie del fegato, 
malattie emolitiche, disturbi urogenitali e renali e anomalie 
metaboliche tramite la rapida determinazione semiquantitativa 
di acido ascorbico, bilirubina, sangue, creatinina, glucosio, 
chetoni, leucociti, microalbumina, nitrito, valore pH, proteine, 
peso specifico e urobilinogeno nell’urina umana.
Il prodotto è destinato agli operatori sanitari e può essere 
utilizzato per lo svolgimento di analisi visive.
Le strisce urine del sistema CombiScreen® consentono lo 
svolgimento dei test anche su analizzatori semiautomatici.
Per ulteriori dettagli vedere la relativa tabella delle 
informazioni sull’ordine.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE
La microalbuminuria è un indice predittivo di nefropatie e può 
indicare la presenza di malattie cardiovascolari1, 2.
La concentrazione di albumina nelle urine varia a seconda del 
volume di urina escreta3.
Di regola, l’escrezione di creatinina con le urine è costante.
Analizzando il rapporto albumina / creatinina è possibile 
correggere l’effetto volumetrico e svolgere la diagnosi di 
microalbuminuria4 utilizzando urina spontanea invece di 
quella delle 24 ore.

PRINCIPIO DEL TEST
Albumina: il test si basa sul principio dell’ “errore proteico” 
di un derivato del tetrabromofenol-sulfon-ftaleina come 
indicatore5.
In condizioni acide, il legame del colorante con l’albumina 
dà luogo a un cambiamento del colore da turchese chiaro a 
turchese scuro.
Creatinina: il test si basa sull’attività simile alla perossidasi 
svolta da un complesso rame creatinina.
Questo complesso catalizza la reazione del colore da verde 
chiaro a blu-verde scuro6.

REAGENTI
Campo di test dell’albumina: derivato del tetrabromofenol-
sulfon-ftaleina 1,6%
Campo di test della creatinina: solfato di rame 1,5%; cumene 
idroperossido 4%; tetrametilbenzidina 1,7%

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Per uso diagnostico in vitro.
Per la manipolazione sicura delle strisce urinarie e per evitare 
il contatto con sostanze potenzialmente infettive, seguire le 
istruzioni generali per l’uso nei laboratori.
Non toccare i tamponi di prova!
Evitare l’ingestione e il contatto con gli occhi e le mucose.
Conservare lontano dalla portata dei bambini.
Lo smaltimento delle strisce reattive usate deve essere 
conforme alle normative locali.
La scheda dei dati di sicurezza del materiale è disponibile 
per il download dalla nostra homepage www.analyticon-
diagnostics.com.
In caso di gravi incidenti in relazione al dispositivo, si prega 
di informare il produttore e, se del caso, l’autorità competente 
del paese in cui risiedono gli utenti e/o i pazienti.

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO
Non utilizzare strisce reattive per urine scolorite.
Le influenze esterne, quali umidità, luce e temperature 
estreme, possono causare lo scolorimento dei tamponi di 
prova e il deterioramento.

CONSERVAZIONE E STABILITÀ
Conservare le provette in luogo fresco e asciutto (temperatura 
di conservazione 2–25 °C).
Proteggere le strisce reattive urinarie dalla luce solare diretta, 
dall’umidità e da temperature estreme.
Le strisce urinarie possono essere utilizzate fino alla data di 
scadenza indicata se conservate e manipolate come indicato 
nel foglietto illustrativo.
Stabilità della fiala aperta: 3 mesi.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Si raccomanda di testare urine fresche, native, ben mescolate 
e non centrifugate.
Proteggere i campioni dalla luce.
È preferibile urinare a prima mattina, la quale deve essere 
testata entro 2 ore.
Non è necessaria la raccolta delle urine delle 24 ore7.
Se l’analisi immediata non è applicabile, conservare i 
campioni a 2–4 °C.
Lasciare che il campione raggiunga la temperatura ambiente 
(15–25 °C) e mescolare prima del test.
Le provette di raccolta devono essere pulite, asciutte e prive 
di detergenti, biocidi o disinfettanti.
Non aggiungere conservanti.

PROCEDURA
Utilizzare urine fresche e ben mescolate.
Rimuovere solo il numero di strisce reattive per urine da 
utilizzare per la misurazione e richiudere immediatamente la 
cuvetta con il tappo originale.
Immergere brevemente la striscia reattiva per urine (circa 1–2 
secondi) nell’urina ben miscelata.
Assicurarsi che tutti i tamponi di prova siano immersi nel 
campione.
Pulire il bordo della striscia sul bordo del contenitore del 
campione per rimuovere l’urina in eccesso.
Tamponare il bordo della striscia reattiva per urine con un 
panno di carta assorbente.
Valutazione visiva: Per prevenire l’interazione dei tamponi 
per il test adiacenti, tenere la striscia reattiva per urine in 
posizione orizzontale durante l’incubazione. 
Confrontare i tamponi per il test sulla striscia reattiva per 
urine con la tabella dei colori corrispondente sulla cuvetta 60 
secondi dopo l’immersione.
Le variazioni di colore che appaiono più di 2 minuti dopo 
l’immersione non devono essere valutate.
La valutazione visiva deve essere effettuata alla luce del 
giorno (o sotto la lampada diurna), ma non sotto la luce diretta 
del sole.
Qualsiasi cambiamento di colore che non possa essere 
assegnato alla tabella dei colori sull’etichetta della cuvetta, 
o che sia limitato al bordo dei tamponi per il test, è privo di 
significato e non deve essere utilizzato per l’interpretazione.
Valutare il rapporto albumina / creatinina facendo riferimento 
alla tabella 1.
Valutazione automatizzata: Per l’applicazione, leggere 
attentamente le istruzioni dettagliate per l’uso dello strumento.
Non sempre è possibile una concordanza totale tra 
valutazione visiva e automatizzata a causa delle diverse 
sensibilità spettrali dell’occhio umano e del sistema ottico 
dello strumento.

MATERIALI FORNITI
Pacchetto con strisce reattive CombiScreen® mALB / CREA 
per urine.

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Per la valutazione automatizzata: analizzatore di urina 
Analyticon per strisce reattive per urine del sistema 
CombiScreen® mALB / CREA.

CONTROLLO DI QUALITÀ
Le perfomance delle strisce reattive delle urine devono essere 
testate con materiali di controllo appropriati, (ad esempio REF 
93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check), secondo le linee guida interne del laboratorio e 
le normative locali.
Si consiglia di eseguire misurazioni di controllo dopo 
l’apertura di una nuova cuvetta di strisce reattive per urine o 
con un nuovo lotto di strisce reattive per urine.
Ogni laboratorio è tenuto a stabilire le proprie norme di 
controllo della qualità. 
È necessario confrontare lo sviluppo di colore risultante con 
l’etichetta, in quanto alcuni materiali di controllo possono 
presentare uno sviluppo atipico del colore.

RISULTATI E VALORI ATTESI
Dopo l’identificazione della concentrazione di albumina 
e creatinina, il rapporto albumina / creatinina può essere 
classificato come “normale”, “alto” o “molto alto” facendo 
riferimento alla tabella di interpretazione riportata sull’etichetta 
della provetta.
[X]: il campione è troppo diluito.
Ripetere il ​​test con un nuovo campione.

Il rapporto può anche essere indicato in milligrammi 
di albumina per grammo di creatinina (mg / g) o come 
milligrammo di albumina per millimoli di creatinina (mg / 
mmol).

Tabella 1: tabella di interpretazione del rapporto 
albumina / creatinina
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Molto 
alto Alto Alto

Esempio per l’interpretazione dei risultati
Se un campione di urina contiene 10 mg / L di albumina e 100 
mg / dL di creatinina, il rapporto albumina / creatinina viene 
classificato normale.
Un risultato del test di 150 mg / L di albumina e 200 mg / dL di 
creatinina viene classificato alto (microalbuminuria).

Tabella 2: valori di riferimento del rapporto 
albumina / creatinina:
Classifica-
zione

Unità conv. 
(mg/g)

Unità SI 
(mg/mmol)

Presenza di:

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

proteinuria

LIMITI DELLA PROCEDURA
Per stabilire una diagnosi definitiva e prescrivere una terapia 
appropriata, i risultati ottenuti con le strisce urinarie devono 
essere valutati in associazione con altri risultati medici e con 
l’anamnesi del paziente.
Non sono noti tutti gli effetti di medicinali, farmaci o loro 
prodotti metabolici sulla striscia reattiva delle urine.
In caso di dubbio, si raccomanda di ripetere il test dopo 
l’interruzione del farmaco.
Tuttavia, un farmaco in uso deve essere interrotto solo dopo 
la rispettiva istruzione del medico.
Detergenti, agenti pulenti, disinfettanti e conservanti possono 
interferire con la reazione dei tamponi di prova.
Contenuti di urina di vario colore, in particolare concentrazioni 
elevate di riboflavina, bilirubina o urobilinogeno, possono 
portare a colorazioni atipiche sui tamponi di prova.
Il contenuto dell’urina è variabile (ad es. contenuto di attivatori 
o inibitori e concentrazione di ioni nell’urina), quindi le 
condizioni di reazione non sono costanti.
In rari casi, ciò può portare a variazioni nel colore del tampone 
di prova.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Le caratteristiche delle strisce urine CombiScreen® mALB / 
CREA sono state rilevate sulla base di studi analitici.
Gli studi sulle prestazioni del prodotto sono stati condotti 
utilizzando i campioni di urina ottenuti nell’ambito di controlli 
di routine.
Questi campioni sono stati analizzati con le strisce urine 
CombiScreen® mALB / CREA tramite un’analisi immunologica 
dell’albumina e un test enzimatico della creatinina8.
La precisione delle strisce urine è stata valutata confrontando 
i risultati con quelli ottenuti da altri metodi dello stesso tipo.
La tabella 3 mostra i risultati degli studi sulle prestazioni.

Tabella 3: prestazioni della striscia urine 
CombiScreen® mALB / CREA rispetto ai metodi 
dello stesso tipo.
Risultato Corrisponden-

za estesa
Sensibilità 
diagnostica

Specificità 
diagnostica

Valutazione visi-
va del rapporto 
albumina / crea-
tinina (ACR)

100 % 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Valutazione 
strumentale 
albumina / crea-
tinina (ACR)

99.7 % 
(n = 654)

86.1 % 
(n = 654)

84.0 % 
(n = 654)

Sensibilità analitica:
Valutazione visiva	 Albumina: 22–29 mg/L
	 Creatinina: 26–42 mg/dL

Valutazione strumentale	 Albumina: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro)	 Creatinina: 42–50 mg/dL

Precisione:
Sono stati effettuati 20 rilevamenti paralleli con tre diversi lotti 
di strisce urine CombiScreen® mALB / CREA.
Ogni lotto è stato testato su campioni di urina (test dopo test).
Per i dati di riproducibilità (giorno dopo giorno), sono stati 
eseguiti singoli rilevamenti in 20 giorni con tre lotti di strisce 
urine CombiScreen® mALB / CREA.
La precisione è stata calcolata dal numero di valori 
corrispondenti rilevati sullo stesso campione.

Valutazione visiva Test dopo test Giorno dopo 
giorno

150 mg/L albumina 98% 98%
50 mg/dL creatinina 100% 100%

Valutazione strumentale Test dopo test Giorno dopo 
giorno

150 mg/L albumina 97% 97%
50 mg/dL creatinina 93% 93%

Specificità analitica / Interferenze
Se presenti fino alla concentrazione indicata, le seguenti 
sostanze non influiscono sul sistema di test:
Glucosio 1500 mg / dL; Bilirubina 4 mg / dL; Acido ascorbico 
80 mg / dL; Urobilinogeno 12 mg / dL; Nitrito di sodio 1 mg / 
dL; Leucociti 500 Leu/µl; Emoglobina 0,87 mg / dL; Acetato 
di litio 300 mg / dL; Acido acetilsalicilico 60 mg / dL; Caffeina 
60 mg / dL; Riboflavina 10 mg / dL; Creatina 10 mg / dL; 
Formaldeide 0,1%; Fruttosio 100 mg / dL; Galattosio 80 mg 
/ dL; Acido urico 50 mg / dL; Urea 400 mg / dL; Lattosio 10 
mg / dL; Immunoglobulina umana 5 mg / dL; Mioglobina 0,26 
mg / dL.
Campioni fortemente alcalini possono generare risultati falsi 
positivi sul campo di test dell’albumina.

Range di misurazione:
Le variazioni di colore dei campi di test corrispondono alle 
seguenti concentrazioni:
Albumina: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Creatinina: 10 (0.9), 50 (4.4), 100 (8.8), 200 (17.7), 300 mg/
dL (26.5 mmol/L).

SIMBOLI
Dispositivo medico 
diagnostico in vitro Solo monouso

Il prodotto è conforme 
alla legislazione 
europea

Numero di identifi-
cazione del lotto

Seguire le istruzioni 
per l’uso! Numero articolo

Uso a cura di Produttore
Intervallo di tempe-
ratura di stoccaggio 
consentito

Data di 
fabbricazione

Distributore

UTILIZAÇÃO PREVISTA
A tira de teste de urina CombiScreen® é um 
dispositivo médico de disgnóstico in vitro 
para utilização como teste preliminar de 

rastreio de diabetes, doenças hepáticas, doenças hemolíticas, 
afeções urogenitais e renais, e alterações metabólicas 
pela rápida determinação semiquantitativa de ácido 
ascórbico, bilirrubina, sangue, glicose, cetonas, leucócitos, 
microalbumina, nitritos, valor de pH, proteínas, gravidade 
específica e urobilinogénio na urina humana.
O produto foi concebida para utilização por profissionais de 
cuidados de saúde e pode ser utilizado para análise visual.
As tiras de teste de urina do sistema CombiScreen® também 
podem ser utilizadas em analisadores semiautomáticos de 
urina.
Para mais informações, consulte a tabela correspondente com 
as informações da encomenda.

RESUMO E EXPLICAÇÃO
A microalbuminúria é um sintoma da fase mais precoce da 
nefropatia e pode ser um sinal de doenças cardiovascu- 
lares1, 2.
A concentração de albumina na urina varia em função do 
volume de urina expedida3.
Regra geral, a excreção de creatinina na urina é constante.
Se se utilizar a relação albumina/creatinina, é possível corrigir 
o efeito do volume e utilizar a urina expedida espontaneamente 
em vez da urina de 24 horas para o diagnóstico da 
microalbuminúria4.

PRINCÍPIO DE TESTE
Albumina: o teste baseia-se no princípio “erro de proteína” 
de um derivado de tetrabromofenol sulfona ftaleína como 
indicador5.
Em condições acídicas, a ligação do corante à albumina causa 
uma alteração da cor de turquesa claro para turquesa escuro.
Creatinina: O teste baseia-se na atividade semelhante à 
peroxidase de um complexo cobre-creatinina.
Este complexo catalisa a reação da cor de verde-claro para 
verde-azulado escuro6.

REAGENTES
Fita de teste de albumina: derivado de tetrabromofenol sulfona 
ftaleína, 1,6%
Fita de teste de creatinina: sulfato de cobre, 1,5 %; hidroperóxi-
do de cumol (cumeno), 4 %; tetrametilbenzidina, 1,7 %

AVISOS E PRECAUÇÕES
Para utilização em diagnóstico In Vitro.
Para manuseamento seguro das tiras de teste de urina e evitar 
o contacto com substâncias potencialmente infeciosas, siga os 
procedimentos de trabalho gerais para laboratórios.
Não toque nas zonas de teste!
Evite a ingestão e o contacto com os olhos e membranas 
mucosas.
Mantenha afastado das crianças.
A eliminação de tiras de teste usadas deve ser realizada de 
acordo com os regulamentos locais.
A ficha de dados de segurança do material está disponível para 
transferência a partir da nossa página na Internet, em www.
analyticon-diagnostics.com.
Em caso de ocorrência de qualquer incidente grave com o 
dispositivo, comunique o mesmo ao fabricante e, se aplicável, 
às autoridades competentes do país no qual os utilizadores e/
ou doentes se encontram.

INDICAÇÕES DE DETERIORAÇÃO
Não utilize tiras de teste de urina descoloridas.
Fatores externos como humidade, luz e temperaturas 
extremas, podem causar a descoloração das zonas de teste e 
podem indicar deterioração.

CONSERVAÇÃO E ESTABILIDADE
Conserve os tubos num local fresco e seco (temperatura de 
armazenamento de 2 a 25 °C).
Mantenha as tiras de teste de urina protegidas da luz solar 
direta, da humidade e de temperaturas extremas.
As tiras de teste de urina podem ser utilizadas até ao prazo 
de validade indicado se forem armazenadas e manuseadas 
conforme especificado no folheto informativo.
Viabilidade do frasco aberto: 3 meses.

COLHEITA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS
Recomenda-se o teste de urina fresca, nativa, bem misturada 
e não centrifugada.
Proteja as amostras da luz.
É preferível a primeira urina da manhã, devendo ser testada 
no prazo de 2 horas.
Não é necessária uma colheita da urina de 24 horas7.
Se o teste imediato não for possível, conserve as amostras a 
uma temperatura de 2 a 4 °C.
Deixe a amostra atingir a temperatura ambiente (15 a 25 °C) e 
misture-a antes de proceder ao teste.
Os tubos de colheita têm de estar limpos, secos e isentos de 
detergentes, biocidas ou desinfetantes.
Não adicione conservantes.

PROCEDIMENTO
Utilize urina fresca, nativa e bem misturada.
Retire apenas o número de tiras de teste de urina necessário 
para as medições e volte a fechar imediatamente o frasco com 
a tampa original.
Mergulhe brevemente (aproximadamente 1 a 2 segundos) a tira 
de teste de urina na urina bem misturada.
Certifique-se de que todas as zonas de teste estão imersas 
na amostra.
Passe as margens da tira pela borda do recipiente da amostra 
para remover a urina em excesso.
Passe as margens da tira de teste de urina por uma toalha de 
papel absorvente.
Avaliação visual: de modo a evitar a interação com zonas 
de teste adjacentes, mantenha a tira de teste de urina numa 
posição horizontal durante a incubação.
Compare as zonas de teste da tira de teste de urina com o 
quadro de cores correspondente existente no frasco 60 
segundos após a imersão.
As mudanças de cor surgidas mais de 2 minutos após a 
imersão não devem ser avaliadas.
A avaliação visual deve ser realizada à luz do dia (ou sob luzes 
diurnas), mas não sob luz solar direta.
Qualquer mudança de cor que não tenha correspondência no 
quadro de cores disponível no rótulo do frasco, ou que esteja 
limitada à margem das zonas de teste, não tem significado e 
não deve ser utilizada para interpretação.
Avalie a relação albumina/creatinina utilizando a tabela 1.
Avaliação automatizada: para a aplicação, leia com atenção as 
instruções de utilização detalhadas do instrumento.
A concordância precisa entre a avaliação visual e automatizada 
nem sempre é possível, devido às diferentes sensibilidades 
espectrais do olho humano e do sistema ótico do instrumento.

MATERIAIS FORNECIDOS
Embalagem com tiras de teste de urina CombiScreen® mALB 
/ CREA.

MATERIAIS NECESSÁRIOS MAS NÃO 
FORNECIDOS
Para avaliação automatizada: analisador de urina Analyticon 
para as tiras de teste de urina do sistema CombiScreen® mALB 
/ CREA.

CONTROLO DE QUALIDADE
O desempenho das tiras de teste de urina deve ser verificado 
com materiais de controlo de qualidade apropriados (p.ex., REF 
93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check), de acordo com as diretrizes internas do 
laboratório e os regulamentos locais.
Recomenda-se a realização de medições de controlo após 
abertura de um novo frasco de tiras de teste de urina ou com 
um novo lote de tiras de teste de urina.
É da responsabilidade de cada laboratório estabelecer as suas 
próprias normas de controlo de qualidade.
É necessário comparar o desenvolvimento da cor resultante 
com a etiqueta, uma vez que alguns materiais de controlo 
possam apresentar um desenvolvimento atípico da cor.

RESULTADOS E VALORES ESPERADOS
Depois de identificada a concentração de albumina e de 
creatinina, é possível avaliar a relação albumina/creatinina 
como “normal”, “anómala” ou “extremamente anómala” de 
acordo com a tabela de interpretação na etiqueta do tubo.
[X]: A amostra está demasiado diluída.
Repita o teste com uma amostra nova.
A relação também pode ser indicada em miligramas de 
albumina por grama de creatinina (mg/g) ou em miligramas de 
albumina por milimole de creatinina (mg/mmol).

Tabela 1: Tabela de interpretação da relação 
albumina/creatinina
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anómala
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Exemplo de interpretação dos resultados
Se uma amostra de urina contiver 10 mg/L de albumina e 
100 mg/dL de creatinina, a relação albumina/creatinina é 
classificada como normal.
Um resultado do teste de 150 mg/L de albumina e 200 mg/dL 
de creatinina é classificado como anómalo (microalbuminúria).

Tabela 2: Valores expectáveis da relação albumina/
creatinina:
Classificação Unidade 

conv. 
(mg/g)

Unidade SI 
(mg/mmol)

Indicação de:

Normal ≤ 30 ≤ 3,4
Anómala 31–299 3,5–33,8 Microalbuminúria
Extremamen-
te anómala

≥ 300 ≥ 33,9 Macroalbuminúria, 
proteinúria

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
De modo a estabelecer um diagnóstico final e recomendar 
uma terapia apropriada, os resultados obtidos com tiras de 
teste de urina têm de ser avaliados em combinação com outros 
resultados clínicos e o historial clínico do doente.
Não são conhecidos todos os efeitos de medicamentos, 
fármacos e respetivos produtos metabólicos sobre as tiras de 
teste de urina.
Em caso de dúvida, recomenda-se a repetição do teste após 
descontinuação da medicação.
Contudo, a medicação atual apenas deve ser interrompida 
após instruções nesse sentido por parte do médico.
Os detergentes, agentes de limpeza, desinfetantes e 
conservantes podem interferir com a reação nas zonas de 
teste.
Vários conteúdos coloridos na urina, em especial concentrações 
elevadas de riboflavina, bilirrubina ou urobilinogênio, podem 
causar coloração atípica das zonas de teste.
O conteúdo da urina é variável (por exemplo, teor de ativadores 
ou inibidores e concentração de iões na urina), pelo que as 
condições da reação não são constantes.
Em casos raros, isto pode originar variações na cor da zona 
de teste.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
As características de desempenho das tiras de teste de urina 
CombiScreen® mALB/CREA foram determinadas com base em 
estudos de desempenho analítico.
Nos estudos de desempenho foram utilizadas amostras de 
urina de rotina de consultórios médicos.
Estas amostras foram analisadas com tiras de teste de urina 
CombiScreen® mALB/CREA, com um método imunológico de 
albumina e um ensaio de creatinina enzimática8.
A precisão das tiras de teste de urina foi caracterizada pela sua 
concordância com métodos comparativos.
A tabela 3 mostra os resultados dos estudos de desempenho.

Tabela 3: Desempenho da tira de teste de urina 
CombiScreen® mALB/CREA em relação a métodos 
comparativos.
Resultados Concor-

dância 
alargada

Sensibilida-
de ao diag-
nóstico

Especifi-
cidade do 
diagnóstico

Avaliação visual 
da relação albu-
mina/creatinina 
(ACR)

100 % 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Avaliação instru-
mental da relação 
albumina/creatini-
na (ACR)

99,7 % 
(n = 654)

86,1 % 
(n = 654)

84,0 % 
(n = 654)

Sensibilidade analítica:
Avaliação visual	 Albumina: 22–29 mg/L
	 Creatinina: 26–42 mg/dL

Avaliação instrumental	 Albumina: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro)	 Creatinina: 42–50 mg/dL

Precisão:
Foram realizadas 20 determinações paralelas com três lotes 
diferentes de tiras de teste de urina CombiScreen® mALB/
CREA.
Cada lote foi testado num espécime de urina (dentro da mesma 
determinação).
Para efeitos de reprodutibilidade dos dados (diários), foram 
realizadas deteções individuais em 20 dias com três lotes de 
tiras de teste de urina CombiScreen® mALB/CREA.
A precisão foi calculada a partir do número de leituras 
coincidentes com o mesmo espécime.

Avaliação visual Dentro da mesma 
determinação

Diária

150 mg/L albumina 98% 98%
50 mg/dL creatinina 100% 100%

Avaliação instrumental Dentro da mesma 
determinação

Diária

150 mg/L albumina 97% 97%
50 mg/dL creatinina 93% 93%

Especificidade analítica/interferências
As substâncias que se seguem não afetam o sistema de teste 
até à concentração especificada:
glicose 1500 mg/dL; bilirrubina 4 mg/dL; ácido ascórbico 80 mg/
dL; urobilinogénio 12 mg/dL; nitrito de sódio 1 mg/dL; leucócitos 
500 Leu/µl; hemoglobina 0,87 mg/dL; acetoacetato de lítio 
300 mg/dL; ácido acetilsalicílico 60 mg/dL; cafeína 60 mg/dL; 
riboflavina 10 mg/dL; creatina 10 mg/dL; formaldeído 0,1%; 
frutose 100 mg/dL; galactose 80 mg/dL; ácido úrico 50 mg/
dL; ureia 400 mg/dL; lactose 10 mg/dL; IgG humana 5 mg/dL; 
mioglobina 0,26 mg/dL.
Amostras extremamente alcalinas podem produzir resultados 
falso-positivos no painel de teste.

Intervalo de medição:
As mudanças de cor nas tiras de teste correspondem às 
seguintes concentrações:
Albumina: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Creatinina: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dL (26,5 mmol/L).

SÍMBOLOS
Dispositivo de diagnósti-
co clínico in vitro

Apenas para 
utilização única

O produto cumpre a 
legislação europeia

Número de 
identificação do lote

Siga as instruções de 
utilização! Ref.ª

Utilizar até Fabricante
Intervalo de temperatura de 
armazenamento permitido Data de fabricação

Distribuidor

BEOOGD GEBRUIK
De CombiScreen®-urineteststrip is een me-
disch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek 
voor gebruik als voorafgaande screening-

test voor diabetes, leverziekten, hemolytische aandoeningen, 
urogenitale en nieraandoeningen en metabole afwijkingen 
door de snelle semi-kwantitatieve bepaling van ascorbine-
zuur, bilirubine, bloed, creatinine, glucose, ketonen, leuko-
cyten, microalbumine, nitriet, pH-waarde, eiwit, het soortelijk 
gewicht en urobilinogeen in de menselijke urine.
Het product is ontworpen voor professionals in de gezond-
heidszorg en kan worden gebruikt voor visuele analyse.
De CombiScreen®-urineteststrips kunnen ook worden 
gebruikt op halfautomatische urineanalysatoren.
Voor meer details zie de bijbehorende informatietabel.

SAMENVATTING EN UITLEG
Microalbuminurie is een symptoom van beginnende nefropa-
thie en kan een signaal zijn voor hart- en vaatziekten1, 2.
De albumineconcentratie in de urine varieert afhankelijk van 
het urinevolume3.
De uitscheiding van creatinine in de urine is meestal constant.
Met behulp van de albumine-creatinineverhouding is het 
mogelijk om het volume-effect te corrigeren en de spontane 
uitscheiding te gebruiken in plaats van een 24-uurs monitoring 
voor de diagnose van microalbuminurie4.

TESTPRINCIPE
Albumine: De test is gebaseerd op het “eiwitfout”-principe 
van een tetrabroomfenolsulfonftaleïne-derivaat als indicator5.
Onder zure omstandigheden leidt de binding van de kleurstof 
aan albumine tot een kleurverandering van licht naar donker 
turkoois.
Creatinine: De test is gebaseerd op de peroxidase-achtige 
activiteit van een koper-creatininecomplex.
Dit complex katalyseert de kleurreactie van lichtgroen naar 
donkerblauwgroen6.

REAGENTIA
Albuminetest: Tetrabroomfenolsulfonftaleïne-derivaat 1,6%
Creatininetest: Kopersulfaat 1,5 %; Cumolhydroperoxide 4 %; 
Tetramethylbenzidine 1,7 %

WAARSCHUWINGEN EN 
VOORZORGSMAATREGELEN
Voor in-vitro diagnostiek.
Volg de algemene werkrichtlijnen voor laboratoria ten 
behoeve van een veilig gebruik van de urineteststrips en ter 
voorkoming van contact met potentieel infectueuze stoffen.
Raak de testvelden niet aan!
Voorkom inslikken en contact met de ogen en slijmvliezen.
Houd uit de buurt van kinderen.
De gebruikte teststrips dienen conform de plaatselijke 
richtlijnen te worden verwijderd.
Het veiligheidsinformatieblad kan worden gedownload via 
onze homepage www.analyticon-diagnostics.com.
Wanneer er zich ernstige incidenten hebben voorgedaan met 
betrekking tot het apparaat, dient u dit door te geven aan 
de fabrikant en, indien van toepassing, aan de bevoegde 
autoriteit van het land waar de gebruikers en/of de patiënten 
zijn gevestigd.

AANWIJZINGEN VAN VERSLECHTERING
Gebruik geen verkleurde urineteststrips.
Externe invloeden zoals vocht, licht en extreme temperaturen 
kunnen leiden tot een verkleuring van de testvelden en 
kunnen wijzen op een verslechtering.

OPSLAG EN STABILITEIT
Bewaar de buisjes op een koele en droge plaats (opslag
temperatuur 2–25 °C).
Bescherm urineteststrips tegen direct zonlicht, vocht en 
extreme temperaturen.
De urineteststrips kunnen worden gebruikt tot de aangegeven 
vervaldatum als zij volgens de instructies van de bijsluiter 
worden opgeslagen en gebruikt.
Stabiliteit open flacon: 3 maanden.

MONSTERNAME EN VOORBEREIDING
Het is aan te bevelen om een vers, natief, goed gemengd en 
nietgecentrifugeerd urinemonster te testen.
Bescherm de monsters tegen licht.
De eerste ochtendurine heeft de voorkeur en dient binnen 2 
uur te worden getest.
24-uur urinemonitoring is niet nodig7.
Als monsters niet direct worden getest, bewaart u ze bij 
2–4 °C.
Laat de monsters op kamertemperatuur komen (15–25 °C) en 
meng ze voor het testen.
De afnamebuisjes moeten schoon, droog en vrij zijn van 
schoonmaakmiddelen, biociden of desinfecterende middelen.
U mag geen conserveringsmiddelen toevoegen.

PROCEDURE
Gebruik verse, goed gemengde, natieve urine.
Verwijder alleen het aantal urineteststrips dat u voor de test 
wilt gebruiken en sluit het flesje meteen daarna weer stevig 
met de originele dop.
Dompel de urineteststrip kort (ongeveer 1–2 seconden) in de 
goed gemengde urine.
Zorg ervoor dat alle testvelden in het monster worden 
ondergedompeld.
Veeg het uiteinde van de strip aan de rand van de 
monsterhouder af om overtollige urine te verwijderen.
Dep het uiteinde van de urineteststrip op een absorberende 
papieren tissue.
Visuele evaluatie: Om interactie van de aangrenzende 
testvelden te voorkomen, dient u de urineteststrip tijdens de 
incubatie horizontaal te houden.
Vergelijk de testvelden op de urineteststrip 60 seconden na 
onderdompeling met de bijbehorende kleurenkaart op het 
flesje.
Kleurveranderingen die zich meer dan 2 minuten na 
onderdompeling voordoen, mogen niet in de evaluatie worden 
meegenomen.
Visueel aflezen moet worden gedaan bij daglicht (of onder 
daglichtlam-pen), maar niet in direct zonlicht.
Elke kleurverandering die niet aan de kleurenkaart op het 
etiket van het flesje kan worden toegewezen of die beperkt 
is tot de rand van de testvelden, heeft geen betekenis en mag 
niet voor de evaluatie worden gebruikt.
Beoordeel de albumine/creatinineverhouding met behulp 
van tabel 1.
Geautomatiseerde evaluatie: Raadpleeg bij toepassing 
alstublieft vooraf de uitgebreide gebruikshandleiding van het 
apparaat.
Als gevolg van de verschillende optische beeldvormingsei-
genschappen van het menselijke oog en de meeteenheid van 
het apparaat zullen de visueel en instrumenteel vastgestelde 
resultaten niet altijd volledig overeenstemmen.

GELEVERDE PRODUCTEN
Verpakking met CombiScreen® mALB / CREA urineteststrips.

BENODIGDE EN NIET-MEEGELEVERDE 
MATERIALEN
Voor de geautomatiseerde evaluatie: Analyticon urine-
analysator voor de urineteststrips van het CombiScreen® 
mALB / CREA-systeem.

KWALITEITSCONTROLE
De prestaties van de urineteststrips dienen te worden 
gecontroleerd met geschikte producten voor kwaliteitscontrole 
(e.g. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: 
CombiScreen® Drop Check), conform de interne richtlijnen 
van het laboratorium en de plaatselijke voorschriften.
Wij raden u aan om controlemetingen uit te voeren na het 
openen van een nieuw buisje met urineteststrips of bij een 
nieuwe reeks urineteststrips.
Elk laboratorium is verplicht om zijn eigen standaarden voor 
kwaliteitscontrole op te stellen.
De uiteindelijke kleurontwikkeling moet worden vergeleken 
met het etiket aangezien bepaalde producten voor kwaliteits-
controle een atypische kleurontwikkeling kunnen vertonen.

RESULTATEN EN VERWACHTE WAARDEN
Na identificatie van de albumine- en creatinineconcentratie 
kan de albumine/creatinineverhouding worden beoordeeld 
als “normaal”, “abnormaal” of “hoog abnormaal” volgens de 
interpretatietabel op het etiket van het buisje.
[X]: Het monster is te verdund.
Herhaal de test met een nieuw monster.
De verhouding kan ook worden gegeven in milligram 
albumine per gram creatinine (mg/g) of als milligram albumine 
per millimol creatinine (mg/mmol).

Tabel 1: Interpretatietabel voor de verhouding 
albumine / creatinine
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1 
(10 mg/L) X Normaal Normaal Normaal Normaal

2 
(30 mg/L)

Hoog 
abnormaal Abnormaal Normaal Normaal Normaal

3 
(80 mg/L)

Hoog 
abnormaal Abnormaal Abnormaal Abnormaal Normaal

4 
(150 mg/L)

Hoog 
abnormaal

Hoog 
abnormaal Abnormaal Abnormaal Abnormaal

5 
(500 mg/L)

Hoog 
abnormaal

Hoog 
abnormaal

Hoog 
abnormaal Abnormaal Abnormaal

Voorbeeld voor resultaatinterpretatie
Als een urinemonster 10 mg/L albumine en 100 mg/dL 
creatinine bevat, wordt de albumine/creatinineverhouding als 
normaal geclassificeerd.
Een testresultaat van 150 mg/L albumine en 200 mg/dL creati-
nine wordt geclassificeerd als abnormaal (microalbuminurie).

Tabel 2: Verwachte waarden van de albumine/
creatinineverhouding:
Classificatie Conv. 

eenheid 
(mg/g)

SI-eenheid 
(mg/mmol)

Aanwijzing voor:

Normaal ≤ 30 ≤ 3,4
Abnormaal 31–299 3,5–33,8 Microalbuminurie
Hoog abnor-
maal

≥ 300 ≥ 33,9 Macroalbuminurie, 
proteïnurie

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE
Om een definitieve diagnose te kunnen stellen en een adequate 
behandeling voor te kunnen schrijven, moeten de via de 
urineteststrips verkregen resultaten worden geëvalueerd in 
combinatie met andere medische resultaten en de medische 
voorgeschiedenis van de patiënt.
Niet alle effecten van medicijnen, geneesmiddelen of 
metabolische producten daarvan op de urineteststrip zijn 
bekend.
In geval van twijfel wordt aangeraden om de test na 
stopzetting van de medicatie te herhalen.
Huidige medicatie mag echter alleen worden stopgezet na 
instructie van de arts.
Wasmiddelen, reinigingsmiddelen, desinfecterende middelen 
en conserveringsmiddelen kunnen invloed hebben op de 
reactie op de testvelden.
Diverse gekleurde stoffen in de urine, met name hoge 
concentraties riboflavine, bilirubine of urobilinogeen, kunnen 
leiden tot een atypische verkleuring op de testvelden.
De stoffen in de urine zijn variabel (bijv. activatoren of 
remmers en ionenconcentratie in de urine), daarom zijn de 
reactieomstandigheden niet constant.
In zeldzame gevallen kan dit leiden tot variaties in de kleur 
van het testveld.

PRESTATIEKENMERKEN
De prestatiekenmerken van de CombiScreen® mALB / 
CREA-urine teststrips zijn bepaald op basis van analytische 
prestatiestudies.
Standaard routinematige urinemonsters van artsenpraktijken 
werden gebruikt voor prestatiestudies.
Deze monsters werden geanalyseerd met CombiScreen® 
mALB / CREA urineteststrook en met een immunologische 
albuminemethode en een enzymatische creatininetest8.
De nauwkeurigheid van de urineteststroken werd gekenmerkt 
door de overeenstemming met de vergelijkende methoden.
Tabel 3 geeft de resultaten van de prestatiestudies weer.

Tabel 3: Prestaties van de CombiScreen® 
mALB / CREA-urine teststrip ten opzichte van 
vergelijkende methoden.

Resultaat Uitgebreide 
overeen-
stemming

Diagnos-
tische ge-
voeligheid

Diagnosti-
sche spe-
cificiteit

Evaluatie van de 
visuele Albumine/
Creatinine Ratio 
(ACR)

100 % 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Evaluatie van de 
instrumentele albu-
mine/creatininever-
houding (ACR)

99,7 % 
(n = 654)

86,1 % 
(n = 654)

84,0 % 
(n = 654)

Analytische gevoeligheid:
Visuele evaluatie	 Albumine: 22–29 mg/L
	 Creatinine: 26–42 mg/dL

Instrumentele evaluatie	 Albumine: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro)	 Creatinine: 42–50 mg/dL

Precisie:
20 parallelle bepalingen met drie verschillende partijen 
CombiScreen® mALB / CREA-urine teststrips werden 
uitgevoerd.
Elke partij werd getest op urinemonster (binnen een reeks, 
Within-Run).
Voor de reproduceerbaarheidsdata (opeenvolgende dagen) 
zijn op 20 dagen enkele detecties uitgevoerd met drie partijen 
CombiScreen® mALB / CREA urineteststrips.
De precisie werd berekend op basis van het aantal gematchte 
metingen op hetzelfde monster.

Visuele evaluatie Binnen een reeks 
(Within-Run)

Opeenvolgende da-
gen (Day-to-Day)

150 mg/L Albumine 98% 98%
50 mg/dL Creatinine 100% 100%

Instrumentele 
evaluatie

Binnen een reeks 
(Within-Run)

Opeenvolgende da-
gen (Day-to-Day)

150 mg/L Albumine 97% 97%
50 mg/dL Creatinine 93% 93%

Analytische specificiteit/Interpretaties
De volgende stoffen hebben geen invloed op het testsysteem 
tot de gespecificeerde concentratie:
Glucose 1500 mg/dL; Bilirubine 4 mg/dL; Ascorbinezuur 
80 mg/dL; Urobilinogeen 12 mg/dL; Natriumnitriet 1 mg/
dL; Leukocyten 500 Leu/µl; Hemoglobine 0,87 mg/dL; 
Lithiumacetoacetaat 300 mg/dL; Acetylsalicylzuur 60 mg/dL; 
Cafeïne 60 mg/dL; Riboflavine 10 mg/dL; Creatine 10 mg/dL; 
Formaldehyde 0,1%; Fructose 100 mg/dL; Galactose 80 mg/
dL; Urinezuur 50 mg/dL; Ureum 400 mg/dL; Lactose 10 mg/
dL; Human IgG 5 mg/dL; Myoglobine 0,26 mg/dL.
Sterk alkalische monsters kunnen vals-positieve resultaten 
opleveren op het albumine testvlak.

Meetbereik:
De kleurveranderingen van de testvelden komen overeen met 
de volgende concentraties:
Albumine: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Creatinine: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dL (26,5 mmol/L).

SYMBOLEN
In-vitro diagnostisch 
medisch hulpmiddel

Uitsluitend voor 
eenmalig gebruik

Het product voldoet aan 
de Europese wetgeving Partijnummer

Volg de gebruiksinstruc-
ties op! Productnummer

Gebruiken tot Fabrikant
Toegestaan opslagtem-
peratuurbereik Fabricagedatum

Distributeur

PRZEZNACZENIE
Moczowy test paskowy CombiScreen® jest 
medycznym narzędziem diagnostycznym 
in vitro używanym jako wstępne badanie 

przesiewowe na cukrzycę, choroby wątroby, choroby 
hemolityczne, zaburzenia układu moczowo-płciowego, 
nerek oraz nieprawidłowości metaboliczne poprzez szybkie, 
półilościowe określenie zawartości kwasu askorbowego, 
bilirubiny, krwi, kreatyniny, glukozy, ciał ketonowych, leukocytów, 
mikroalbumin, azotynów, a  także wartości pH, ciężaru 
właściwego moczu oraz urobilinogenu w moczu ludzkim.
Produkt przeznaczony dla pracowników służby zdrowia w celu 
analizy wizualnej.
Paski do systemu CombiScreen® mogą być także używane 
w półautomatycznych analizatorach moczu.
W celu uzyskania dalszych informacji sprawdź tabelę informacji 
porządkowych.

OPIS I OBJAŚNIENIE
Mikroalbuminuria jest objawem rozpoczynającej się nefropatii 
i może wskazywać choroby układu sercowo-naczyniowego1, 2.
Stężenie albumin w moczu waha się w zależności od wydalonej 
ilości moczu3.
Wydzielanie kreatyniny do moczu jest zazwyczaj stałe.
Wykorzystując wartość stosunku albuminy do kreatyniny 
możliwe jest pominięcie wartości objętości i  użycie 
w diagnostyce mikroalbuminurii jednorazowej, zamiast dobowej, 
próbki moczu4.

ZASADA TESTU
Albuminy: test jest oparty na zasadzie „błędu białkowego” 
wskaźnika pochodna tetrabromofenolosulfonoftaleiny5.
W  środowisku kwasowym, w  wyniku wiązania cząsteczek 
barwnika do albumin, następuje zmiana zabarwienia z jasno do 
ciemno turkusowej.
Kreatynina: test oparty jest na aktywności peroksydazopodobnej 
kompleksu kreatyniny i miedzi.
Kompleks ten katalizuje reakcję barwną z  jasnozielonej do 
ciemno niebiesko-zielonej6.

ODCZYNNIKI
Test albuminowy: 1,6% pochodna tetrabromofenolosulfonofta-
leiny
Test kreatyninowy: siarczan miedzi 1,5%; wodoronadtlenek 
kumenu 4%; tetrametylobenzydyna 1,7%

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Do diagnostyki in vitro.
Należy przestrzegać ogólnych zasad pracy laboratoriów, aby 
zapewnić bezpieczne postępowanie z paskami testowymi do 
badania moczu i w celu uniknięcia kontaktu z substancjami 
potencjalnie zakaźnymi.
Nie wolno dotykać pól testowych!
Unikać spożycia i kontaktu z oczami i błonami śluzowymi.
Przechowywać poza zasięgiem dzieci.
Wyrzucać zużyte paski testowe zgodnie z miejscowymi 
przepisami.
Karta charakterystyki jest dostępna do pobrania z naszej strony 
www.analyticon-diagnostics.com.
W przypadku wystąpienia poważnego incydentu w odniesieniu 
do wyrobu proszę zgłosić to wytwórcy i, jeśli dotyczy, odnośnym 
władzom w kraju, w którym znajdują się użytkownicy i (lub) 
pacjenci.

OZNAKI UTRATY PRZYDATNOŚCI
Nie używać odbarwionych pasków testowych do badania 
moczu. 
Czynniki zewnętrzne, takie jak wilgoć, światło i ekstremalne 
temperatury mogą powodować odbarwienie pól testowych i być 
oznaką utraty przydatności.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOŚĆ
Przechowywać tubki w chłodnym i suchym miejscu (temperatura 
przechowywania 2–25 °C).
Paski testowe do badania moczu przechowywać z dala od 
bezpośredniego światła słonecznego, wilgoci i ekstremalnych 
temperatur. 
Paski testowe do badania moczu mogą być stosowane do 
podanego terminu ważności, o ile są przechowywane i używane 
zgodnie z ulotką dołączoną do opakowania.
Okres ważności po otwarciu: 3 miesiące.

POBIERANIE I PRZYGOTOWANIE PRÓBKI
Zalecane jest badanie świeżego, natywnego, dobrze 
wymieszanego i nieodwirowanego moczu. 
Próbki chronić przed światłem.
Preferowany jest pierwszy poranny mocz, który należy zbadać 
w ciągu 2 godzin. 
Dobowa zbiórka moczu nie jest wymagana7.
Jeśli natychmiastowe badanie nie dotyczy, próbki przechowywać 
w temperaturze 2–4 °C.
Zaczekać, aż próbka osiągnie temperaturę pokojową (15–25 °C) 
i wymieszać ją przed badaniem.
Probówki na mocz muszą być czyste, suche, wolne od 
detergentów, środków biobójczych czy dezynfekujących. 
Nie dodawać środków konserwujących.

PROCEDURA
Używać świeżego, dobrze wymieszanego, natywnego moczu.
Wyjąć jedynie taką liczbę pasków testowych do badania 
moczu, jaką ma się zamiar użyć do oznaczenia parametrów i 
natychmiast ponownie zamknąć szczelnie fiolkę oryginalnym 
wieczkiem.
Krótko zanurzyć pasek testowy (około 1-2 sekundy) w dobrze 
wymieszanym moczu.
Upewnić się, że pola testowe są zanurzone w próbce.
Otrzeć krawędź paska o brzeg pojemnika z próbką, aby usunąć 
nadmiar moczu.
Przyłożyć krawędź paska testowego do chłonnego ręcznika 
papierowego.
Ocena wzrokowa: Aby zapobiec interakcji sąsiednich pól 
testowych, pasek testowy trzymać poziomo podczas inkubacji. 
Porównać pola testowe na pasku z odpowiednią tabelką kolorów 
na fiolce 60 sekund po zanurzeniu.
Zmiany koloru pojawiające się po ponad 2 minutach od 
zanurzenia nie powinny być oceniane. 
Ocenę wzrokową należy przeprowadzać w świetle dziennym 
(lub pod lampami światła dziennego), lecz nie bezpośrednio w 
świetle słonecznym.
Wszelkie zmiany koloru, których nie można odnieść do tabelki 
kolorów na etykiecie fiolki, lub które są ograniczone do brzegu 
pól testowych, nie mają znaczenia i nie należy ich używać do 
interpretacji.
Oszacuj stosunek albumina/kreatynina za pomocą Tabeli 1.
Ocena zautomatyzowana: Przed użyciem proszę uważnie 
przeczytać szczegółowe instrukcje korzystania z instrumentu. 
Dokładna zgodność pomiędzy oceną wzrokową a 
zautomatyzowaną nie zawsze jest możliwa z powodu różnej 
wrażliwości widmowej oka ludzkiego a układu optycznego 
instrumentu.

DOŁĄCZONE MATERIAŁY
Opakowanie zawierające paski testowe do badania moczu 
CombiScreen® mALB / CREA.

MATERIAŁY WYMAGANE, ALE NIEDOŁĄCZONE
Do oceny zautomatyzowanej: Analizator moczu Analyticon do 
pasków testowych do badania moczu CombiScreen® mALB / 
CREA.

KONTROLA JAKOŚCI
Działanie pasków testowych do badania moczu należy 
sprawdzić za pomocą odpowiednich materiałów do kontroli 
jakości (np. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 
93015: CombiScreen® Drop Check), zgodnie z wewnętrznymi 
wytycznymi laboratorium i lokalnymi przepisami.
Zaleca się wykonywanie oznaczeń kontrolnych po otwarciu 
nowej fiolki z paskami testowymi lub nowej serii pasków.
Każde laboratorium ma obowiązek ustanowienia własnych 
standardów kontroli jakości.
Konieczne jest porównanie uzyskanego wywołania koloru 
z etykietą, ponieważ niektóre materiały kontrolne mogą 
wykazywać nietypowe wywołanie koloru.

WYNIKI I SPODZIEWANE WARTOŚCI
Po określeniu stężeń albuminy i kreatyniny, stosunek albumina/
kreatynina można określić jako „prawidłowy”, „nieprawidłowy” 
lub „wysoce nieprawidłowy”, w  odniesieniu do tabeli 
interpretacyjnej na etykiecie.
[X]: próbka jest zbyt rozcieńczona.
Ponów test z użyciem nowej próbki.
Stosunek ten można wyrazić również w miligramach albuminy 
na gram kreatyniny (mg/g) lub w  miligramach albuminy na 
milimol kreatyniny (mg/mmol).

Tabela 1: Tabela interpretacyjna dla stosunku 
albumina/kreatynina
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Przykład interpretacji wyników
Jeśli próbka moczu zawiera 10 mg/L albuminy oraz 100 mg/dL 
kreatyniny, stosunek albumina/kreatynina określany jest jako 
prawidłowy.
Wynik testu wykazujący 150  mg/L albuminy oraz 200  mg/dL 
kreatyniny określany jest jako nieprawidłowy (mikroalbuminuria).

Tabela 2: Szacunkowe wartości stosunku 
albumina/kreatynina
Klasyfikacja Jednostki 

miarowe 
(mg/g)

Jednostki 
SI 
(mg/mmol)

Wskaźnik:

Prawidłowy ≤ 30 ≤ 3,4
Nieprawidłowy 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminuria
Wysoce niepra-
widłowy

≥ 300 ≥ 33,9 Makroalbuminuria, 
białkomocz

OGRANICZENIA TESTU
Aby ustalić ostateczne rozpoznanie i przepisać odpowiednie 
leczenie, wyniki uzyskane przy pomocy pasków testowych do 
badania moczu należy ocenić w połączeniu z innymi wynikami 
medycznymi i historią chorób pacjenta.
Nie są znane wszystkie wpływy medykamentów, leków lub 
ich produktów przemiany metabolicznej na paski testowe do 
badania moczu.
W razie wątpliwości zalecane jest powtórzenie testu po 
odstawieniu leku.
Jednakże aktualnie stosowany lek należy odstawić wyłącznie po 
otrzymaniu takiego zalecenia od lekarza.
Detergenty, środki czyszczące, dezynfekujące i konserwujące 
mogą zakłócać reakcję pól testowych.
Mocz o  różnym zabarwieniu, szczególnie taki o  wysokim 
stężeniu ryboflawiny, bilirubiny lub urobilinogenu może 
prowadzić do nieprawidłowego zabarwienia pól testowych.
Skład moczu jest zróżnicowany (np. występowanie aktywatorów 
lub inhibitorów i stężenie jonów w moczu), dlatego warunki 
reakcji nie są stałe.
W rzadkich przypadkach może to prowadzić do odchyleń koloru 
pola testowego.

CHARAKTERYSTYKA DZIAŁANIA
Charakterystyka działania pasków testowych do badania moczu 
CombiScreen® mALB/CREA została określona na podstawie 
analitycznych badań działania.
W  badaniach wykorzystano rutynowo pobrane standardowe 
próbki moczu z gabinetów lekarskich.
Próbki te analizowano za pomocą pasków testowych Combi-
Screen® mALB/CREA, albuminę za pomocą metody immunolo-
gicznej, natomiast kreatyninę metodą enzymatyczną8.
Dokładność pasków testowych do badania moczu została 
scharakteryzowana na podstawie ich zgodności z oznaczeniami 
porównawczymi.
Tabela 3 przestawia wyniki badań porównawczych.

Tabela 3: Wyniki badań moczu z wykorzystaniem 
testów paskowych CombiScreen® mALB/CREA  
są pokrewne z wynikami uzyskanymi po 
zastosowaniu metod porównawczych
Wynik Rozszerzo-

na zgodność
Wrażliwość 
diagno-
styczna

Dokładność 
diagno-
styczna

Ocena wizualna 
stosunku albu-
mina/kreatynina 
(ACR)

100% 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Ocena instrumen-
talna stosunku al-
bumina/kreatynina 
(ACR)

99,7% 
(n = 654)

86,1 % 
(n = 654)

84,0 % 
(n = 654)

Czułość analityczna:
Ocena wzrokowa	 Albuminy: 22–29 mg/L
	 Kreatynina: 26–42 mg/dL

Ocena instrumentalna	 Albuminy: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro)	 Kreatynina: 42–50 mg/dL

Precyzja:
Przeprowadzono 20  równoległych pomiarów z  użyciem trzech 
różnych serii pasków testowych CombiScreen® mALB/CREA.
Każda partia testowana była na próbce moczu (precyzja 
wewnątrzseryjna).
W  celu pozyskania danych o  odtwarzalności (precyzja 
międzyseryjna), pojedyncze badania przeprowadzane były 
przez 20  dni przy użyciu trzech serii pasków testowych 
CombiScreen® mALB/CREA.
Precyzję określano na podstawie liczby pokrywających się 
odczytów z tej samej próbki.

Ocena wzrokowa Precyzja we-
wnątrzseryjna

Precyzja między-
seryjna

150 mg/L albumin 98% 98%
50 mg/dL kreatyniny 100% 100%

Ocena instrumentalna Precyzja we-
wnątrzseryjna

Precyzja między-
seryjna

150 mg/L albumin 97% 97%
50 mg/dL kreatyniny 93% 93%

Czułość analityczna/Ingerencje
Następujące substancje nie wpływają na system testowy przed 
osiągnięciem określonych stężeń:
Glukoza 1500  mg/dL; bilirubina 4  mg/dL; kwas askorbinowy 
80  mg/dL; urobilinogen 12  mg/dL; azotyn sodu 1  mg/dL; 
leukocyty 500 Leu/µl; hemoglobina 0,87 mg/dL; acetylooctan litu 
300 mg/dL; kwas acetylosalicylowy 60 mg/dL; kofeina 60 mg/dL; 
ryboflawina 10  mg/dL; kreatyna 10  mg/dL; formaldehyd  0,1%; 
fruktoza 100 mg/dL; galaktoza 80 mg/dL; kwas moczowy 50 mg/
dL; mocznik 400 mg/dL; laktoza 10 mg/dL; ludzka IgG 5 mg/dL; 
mioglobina 0,26 mg/dL.
Próbki silnie zasadowe mogą dawać fałszywie pozytywne wyniki 
w panelu albuminowym.

Zakres pomiaru:
Zmiany kolorów pól testowych odpowiadają następującym 
stężeniom:
Albuminy: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Kreatynina: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/dL 
(26,5 mmol/L).

SYMBOLE

Medyczne narzędzie 
diagnostyczne in vitro

Wyłącznie 
do użytku 
jednorazowego

Potwierdzenie spełnienia 
norm UE Numer serii
Postępować według 
instrukcji użycia!

Numer artykułu 
wyrobu

Termin przydatności 
wyrobu do użycia Wytwórca
Ograniczenie dopusz-
czalnych temperatur 
przechowywania

Data produkcji

Dystrybutor

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
Testovací proužek na vyšetření moči 
CombiScreen® je diagnostický zdravotnický 
prostředek in vitro, který slouží jako 

předběžný screeningový test pro diabetes, onemocnění jater, 
hemolytická onemocnění, urogenitální poruchy a poruchy 
ledvin a metabolické abnormality rychlým semikvantitativním 
stanovením kyseliny askorbové, bilirubinu, krve, kreatininu, 
glukózy, ketonů, leukocytů, mikroalbuminu, nitritů, hodnoty 
pH, bílkovin, specifické hustoty a urobilinogenu v lidské moči.
Výrobek je určen pro zdravotnické pracovníky a lze jej použít 
pro vizuální analýzu.
Testovací proužky na vyšetření moči pomocí systému 
CombiScreen® lze také použít na poloautomatickém 
analyzátoru moči.
Další informace viz příslušná tabulka s  objednacími 
informacemi.

SOUHRN A VYSVĚTLENÍ
Mikroalbuminurie je příznakem začínající nefropatie a může 
signalizovat kardiovaskulární onemocnění1, 2.
Koncentrace albuminu v moči se liší v závislosti na objemu 
vyloučené moči3.
Vylučování kreatininu do moči je zpravidla konstantní.
Pomocí poměru albumin kreatinin lze korigovat objemový 
efekt a použít k diagnostice mikroalbuminurie spontánně 
vyloučenou moč namísto 24hodinového sbíraného vzorku 
moči4.

PRINCIP TESTU
Albumin: Test je založen na principu „proteinové chyby“ 
derivátu tetrabromfenol sulfonftaleinu, který slouží jako 
indikátor5.
V kyselém prostředí vede navázání barviva na albumin ke 
změně barvy ze světle na tmavě tyrkysovou.
Kreatinin: Test je založen na peroxidázové aktivitě komplexu 
měď-kreatinin.
Tento komplex katalyzuje barevnou reakci ze světle zelené na 
tmavě modrozelenou6.

ČINIDLA
Testovací pole pro stanovení albuminu: Derivát tetrabrom
fenol sulfonftaleinu 1,6 %
Testovací pole pro stanovení kreatininu: Síran měďnatý 
1,5 %; Kumolhydroperoxid 4 %; Tetramethylbenzidin 1,7 %

VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ
Pro diagnostické použití in vitro.
Pro bezpečné zacházení s testovacími proužky na vyšetření 
moči a pro zamezení kontaktu s potenciálně infekčními 
látkami dodržujte všeobecné pokyny pro práci v laboratoři.
Nedotýkejte se testovacích políček! 
Zabraňte kontaktu činidel s očima a sliznicemi.
Uchovávejte mimo dosah dětí.
Likvidaci použitých testovacích proužků nutno provádět v 
souladu s místními předpisy.
Bezpečnostní listy jsou k dispozici ke stažení na našich 
webových stránkách www.analyticon-diagnostics.com.
Při výskytu vážné události v souvislosti s tímto prostředkem 
toto oznamte výrobci, popřípadě kontrolnímu úřadu země, ve 
které se uživatelé a/nebo pacienti nacházejí.

ZNÁMKY POŠKOZENÍ
Na vyšetření moči nepoužívejte odbarvené testovací proužky.
Vnější vlivy, jako je vlhkost, světlo a extrémní teploty, mohou 
způsobit odbarvení testovacích políček a mohou indikovat 
jejich poškození.

SKLADOVÁNÍ A STABILITA
Zkumavky skladujte na chladném a suchém místě (skladovací 
teplota 2–25 °C). 
Testovací proužky na vyšetření moči chraňte před přímým 
slunečním zářením, vlhkostí a extrémními teplotami.
Testovací proužky na vyšetření moči je možné používat až 
do uvedeného data exspirace, pokud jsou uchovávány a je 
s nimi zacházeno tak, jak je uvedeno v příbalové informaci.
Stabilita otevřené lahvičky: 3 měsíce.

ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ
Doporučuje se testovat čerstvou, nativní, dobře promíchanou 
a neodstředěnou moč.
Vzorky chraňte před světlem.
Nevhodnější je první ranní moč a testování je třeba provést 
do 2 hodin. 
Sbíraný 24hodinový vzorek moči není nutný7.
Pokud testování není možné provést okamžitě, vzorky 
skladujte při teplotě 2–4 °C.
Vzorky ohřejte na pokojovou teplotu (15–25 °C) a před 
testováním promíchejte.
Odběrové zkumavky musí být čisté, suché, bez detergentů, 
biocidů nebo dezinfekčních prostředků.
Nepřidávejte žádné konzervační látky.

POSTUP
Používejte čerstvou a dobře promíchanou nativní moč.
Z lahvičky vyjměte pouze počet testovacích proužků potřebný 
na vyšetření moči, poté lahvičku ihned pevně uzavřete 
původním uzávěrem.
Testovací proužek na vyšetření moči ponořte krátce (cca 1-2 
sekundy) do dobře promíchané moči. 
Dbejte na to, aby byla všechny testovací pole ponořena do 
vzorku moči.
Přebytečnou moč setřete přes okraj proužku na okraji 
vzorkové nádobky a odstraňte.
Okraj testovacího proužku na vyšetření moči otřete savou 
papírovou utěrkou.
Vizuální vyhodnocení: Aby nedošlo k interakci sousedních 
testovacích polí, držte během inkubace testovací proužek na 
vyšetření moči v horizontální poloze. 
Po 60 sekundách od ponoření porovnejte testovací pole na 
testovacím proužku na vyšetření moči s příslušnou barevnou 
škálou na lahvičce.
Zbarvení, které se objeví po více než 2 minutách od ponoření, 
by se nemělo vyhodnocovat. 
Vizuální vyhodnocení by se mělo provádět při denním světle 
(nebo pod svítidlem s denním světlem), nikoli pod přímým 
slunečním světlem.
Jakákoli změna barvy, kterou nelze přiřadit barevné škále na 
štítku lahvičky, nebo která je omezena na okraji testovacích 
polí, je nevýznamná a neměla by být použita k interpretaci.
Vyhodnoťte poměr albumin/kreatinin pomocí tabulky 1.
Automatické vyhodnocení: Při odečtu se nejdříve pečlivě 
seznamte s podrobným návodem k použití přístrojů. 
Přesná shoda mezi vizuálním a automatickým vyhodnocením 
není vždy možná z důvodu různých spektrálních citlivostí 
lidského oka a optického systému přístroje.

POSKYTNUTÉ MATERIÁLY
Balení s testovacími proužky na vyšetření moči CombiScreen® 

mALB / CREA.

POŽADOVANÉ MATERIÁLY, KTERÉ NEJSOU 
SOUČÁSTÍ DODÁVKY
Pro automatické vyhodnocení: Analyzátor moči Analyticon pro 
testovací proužky na vyšetření moči CombiScreen® mALB / 
CREA.

KONTROLA KVALITY
Funkční charakteristiky testovacích proužků na vyšetření 
moči by měly být kontrolovány pomocí příslušných materiálů 
kontroly kvality (např. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; 
REF 93015: CombiScreen® Drop Check) podle interních 
pokynů laboratoře a místních předpisů.
Po otevření nové lahvičky testovacích proužků na vyšetření 
moči nebo při použití nové šarže testovacích proužků na 
vyšetření moči se doporučuje provést kontrolní měření. 
Každá laboratoř by si měla stanovit vlastní standardy kontroly 
kvality.
Musí se porovnat výsledné zabarvení se štítkem, protože 
některé kontrolní materiály mohou vykazovat atypické 
zabarvení.

VÝSLEDKY A OČEKÁVANÉ HODNOTY
Po identifikaci koncentrace albuminu a kreatininu lze poměr 
albumin/kreatinin vyhodnotit jako „normální“, „abnormální“ 
nebo „vysoce abnormální“ podle interpretační tabulky na 
štítku tuby.
[X]: Vzorek je příliš zředěný.
Opakujte test s novým vzorkem.
Poměr lze také uvést v miligramech albuminu na gram 
kreatininu (mg/g) nebo miligramech albuminu na milimol 
kreatininu (mg/mmol).

Tabulka 1: Interpretační tabulka pro poměr 
albumin/kreatinin
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mální

Abnor-
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mální

5 
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Vysoce 
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Příklad interpretace výsledků
Pokud vzorek moči obsahuje 10  mg/l albuminu a 100  mg/
dl kreatininu, je poměr albumin/kreatinin klasifikován jako 
normální.
Výsledek testu 150 mg/l albuminu a 200 mg/dl kreatininu je 
klasifikován jako abnormální (mikroalbuminurie).

Tabulka 2: Očekávané hodnoty poměru albumin/
kreatinin:
Klasifikace Konvenční 

jednotka 
(mg/g)

Jednotka SI 
(mg/mmol)

Indikace pro:

Normální ≤ 30 ≤ 3,4
Abnormální 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminurie
Vysoce ab-
normální

≥ 300 ≥ 33,9 Makroalbuminurie, 
proteinurie

OMEZENÍ POSTUPU
Aby bylo možné stanovit konečnou diagnózu a předepsat 
vhodnou léčbu, musí být výsledky získané pomocí testovacích 
proužků na vyšetření moči hodnoceny v kombinaci s jinými 
medicínskými výsledky a anamnézou pacienta.
Nejsou známy všechny účinky léčivých látek, léků nebo jejich 
metabolických produktů na testovací proužky na vyšetření 
moči.
V případě pochybností se doporučuje opakovat test po 
vysazení medikace.
Stávající medikace by však měla být ukončena pouze na 
pokyn lékaře.
Detergenty, čisticí prostředky, dezinfekční prostředky a 
konzervační látky mohou interferovat s reakcí na testovacích 
polích.
Různě barevné složky moči, zejména vysoké koncentrace 
riboflavinu, bilirubinu nebo urobilinogenu, mohou vést k 
atypickému zbarvení testovacích polí.
Složení moči je proměnné (např. obsah aktivátorů nebo 
inhibitorů a koncentrace iontů v moči), proto nejsou reakční 
podmínky vždy stejné.
Ve vzácných případech to může vést ke změnám barvy 
testovacího pole.

FUNKČNÍ CHARAKTERISTIKY
Funkční charakteristiky testovacích proužků na vyšetření 
moči CombiScreen® mALB/CREA byly stanoveny na základě 
analytických studií účinnosti.
Ke studiím funkčních charakteristik byly použity standardní 
rutinní vzorky moči z ordinací lékařů.
Tyto vzorky byly analyzovány testovacím proužkem na 
vyšetření moči CombiScreen® mALB/CREA, imunologickou 
metodou pro stanovení albuminu a enzymatickým 
stanovením kreatininu8.
Přesnost testovacích proužků na vyšetření moči je 
charakterizována shodou s komparativními metodami.
V tabulce 3 jsou uvedeny výsledky studií funkčních 
charakteristik.

Tabulka 3: Funkční charakteristiky testovacího 
proužku na vyšetření moči CombiScreen® mALB/
CREA ve srovnání s komparativními metodami.
Výsledek Rozšířená 

shoda
Diagnos-
tická 
citlivost

Diagnos-
tická spe-
cificita

Vizuální hodnocení 
poměru albumin/
kreatinin (ACR)

100 % 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Přístrojové hodnocení 
poměru albumin/
kreatinin (ACR)

99,7 % 
(n = 654)

86,1 % 
(n = 654)

84,0 % 
(n = 654)

Analytická citlivost:
Vizuální vyhodnocení	 Albumin: 22–29 mg/l
	 Kreatinin: 26–42 mg/dl

Přístrojové hodnocení	 Albumin: 29–50 mg/l
(Urilyzer® 100 Pro)	 Kreatinin: 42–50 mg/dl

Preciznost:
Bylo provedeno 20 paralelních stanovení se třemi 
různými šaržemi testovacích proužků na vyšetření moči 
CombiScreen® mALB/CREA.
Každá šarže byla testována na vzorku moči (v rámci série).
Pro vyhodnocení reprodukovatelnosti (mezidenní) byly 
po 20  dnech provedeny jednotlivé detekce třemi šaržemi 
testovacích proužků na vyšetření moči CombiScreen® mALB/
CREA.
Preciznost byla vypočtena z počtu spárovaných odečtů na 
stejném vzorku.

Vizuální vyhodnocení V rámci série Mezidenní
150 mg/l Albumin 98% 98%
50 mg/dl Kreatinin 100% 100%

Přístrojové vyhodnocení V rámci série Mezidenní
150 mg/l Albumin 97% 97%
50 mg/dl Kreatinin 93% 93%

Analytická specificita/interference
Následující látky neovlivňují testovací systém až do uvedené 
koncentrace:
Glukóza 1500  mg/dl; Bilirubin 4  mg/dl; Kyselina askorbová 
80  mg/dl; Urobilinogen 12  mg/dl; Dusitan sodný 1  mg/dl; 
Leukocyty 500  Leu/µl; Hemoglobin 0,87  mg/dl; Acetacetát 
lithný 300  mg/dl; Kyselina acetylsalicylová 60  mg/dl; Kofein 
60 mg/dl; Riboflavin 10 mg/dl; Kreatin 10 mg/dl; Formaldehyd 
0,1  %; Fruktóza 100  mg/dl; Galaktóza 80  mg/dl; Kyselina 
močová 50  mg/dl; Močovina 400  mg/dl; Laktóza 10  mg/dl; 
Lidský IgG 5 mg/dl; Myoglobin 0,26 mg/dl.
Silně alkalické vzorky mohou na panelu pro testování 
albuminu produkovat falešně pozitivní výsledky.

Rozsah měření:
Barevné změny testovacích polí odpovídají následujícím 
koncentracím:
Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/l.
Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8,8), 200 (17,7), 300 mg/
dl (26,5 mmol/l).

SYMBOLY
Diagnostický 
zdravotnický prostředek 
in vitro

Pouze 
jednorázové 
použití

Produkt vyhovuje 
evropským právním 
předpisů

Identifikační číslo 
šarže

Dodržujte návod k 
použití! Číslo položky

Použitelné do Výrobce
Povolený rozsah teplot 
skladování Datum výroby

Distributor

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Η ταινία εξέτασης ούρων CombiScreen® είναι 
ένα in vitro διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό 
προϊόν για χρήση ως προκαταρκτική εξέταση 

διαλογής για διαβήτη, ηπατικές νόσους, αιμολυτικές νόσους, 
ουρογεννητικές και νεφρικές παθήσεις και μεταβολικές διαταραχές 
μέσω του ταχέως ημιποσοτικού προσδιορισμού του ασκορβικού 
οξέος, της χολερυθρίνης, του αίματος, της γλυκόζης, των κετονών, 
των λευκοκυττάρων, της μικροαλβουμίνης, του νιτρώδους 
άλατος, της τιμής pH, της πρωτεΐνης, του ειδικού βάρους και του 
ουροχολινογόνου στα ανθρώπινα ούρα.
Το προϊόν έχει σχεδιαστεί για επαγγελματίες του τομέα της υγείας 
και μπορεί να χρησιμοποιηθεί για την οπτική ανάλυση.
Το σύστημα ταινιών εξέτασης ούρων CombiScreen® μπορεί επίσης 
να χρησιμοποιηθεί στον ημιαυτόματο αναλυτή ούρων.
Για περισσότερες λεπτομέρειες δείτε τον αντίστοιχο πίνακα 
πληροφοριών παραγγελίας.

ΣΥΝΟΨΗ ΚΑΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ
Η μικροαλβουμινουρία αποτελεί ένα σύμπτωμα αρχόμενης 
νεφροπάθειας και μπορεί να είναι ένα σήμα καρδιαγγειακών 
παθήσεων1, 2.
Η συγκέντρωση αλβουμίνης στα ούρα ποικίλει ανάλογα με τον όγκο 
των ούρων που εκκενώνεται3.
Η απέκκριση κρεατινίνης στα ούρα είναι συνήθως σταθερή.
Με τη χρήση του λόγου αλβουμίνης προς κρεατινίνη είναι δυνατόν 
να διορθωθεί το φαινόμενο όγκου και να χρησιμοποιηθεί η 
αυθόρμητη κένωση αντί για τα ούρα 24ώρου για τη διάγνωση της 
μικροαλβουμινουρίας4.

ΑΡΧΗ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
Αλβουμίνη: Η δοκιμή βασίζεται στην αρχή του «σφάλματος 
πρωτεΐνης» ενός παραγώγου τετραβρωμοφαινόλης σουλφόνης 
φθαλεΐνης ως δείκτη5.
Υπό όξινες συνθήκες, η δέσμευση της χρωστικής στην αλβουμίνη 
οδηγεί σε μεταβολή του χρώματος από ανοιχτό σε σκούρο τυρκουάζ.
Κρεατινίνη: Η εξέταση βασίζεται στην παρόμοια με την υπεροξειδάση 
δραστηριότητα ενός συμπλόκου σιδήρου-κρεατινίνης.
Το σύμπλοκο αυτό καταλύει τη χρωματική αντίδραση από ανοιχτό 
πράσινο σε σκούρο γαλάζιο-πράσινο6.

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
Αντιδραστήρια επιφάνεια αλβουμίνης: Παράγωγο 
τετραβρωμοφαινόλης σουλφόνης φθαλεΐνης 1,6%
Αντιδραστήρια επιφάνεια κρεατινίνης: Θειικός χαλκός 1,5%, 
Cumolhydroperoxide (υδροϋπεροξείδιο του κουμενίου) 4%; 
Τετραμεθυλοβενζιδίνη 1,7%

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Για επαγγελματική in vitro διαγνωστική χρήση.
Για τον ασφαλή χειρισμό των δοκιμαστικών ταινιών ούρων και 
για την αποφυγή της επαφής με δυνητικά μολυσματικές ουσίες, 
ακολουθήστε τις γενικές οδηγίες εργασίας για εργαστήρια.
Μην αγγίζετε τις αντιδραστήριες επιφάνειες!
Αποφύγετε την κατάποση και την επαφή με τα μάτια και τους 
βλεννογόνους.
Κρατήστε μακριά από παιδιά.
Η απόρριψη των χρησιμοποιημένων δοκιμαστικών ταινιών πρέπει 
να γίνεται σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς.
Το δελτίο δεδομένων ασφαλείας υλικού διατίθεται για λήψη από την 
ιστοσελίδα μας www.analyticon-diagnostics.com.
Σε περίπτωση που προκύψει κάποιο σοβαρό συμβάν σε σχέση 
με τη συσκευή, κάντε αναφορά στον κατασκευαστή και, κατά 
περίπτωση, στην αρμόδια αρχή της χώρας στην οποία εδρεύουν οι 
χρήστες και/ή οι ασθενείς.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΑΛΛΟΙΩΣΗΣ
Μην χρησιμοποιείτε αποχρωματισμένες δοκιμαστικές ταινίες 
ούρων.
Οι εξωτερικές επιδράσεις όπως η υγρασία, το φως και οι ακραίες 
θερμοκρασίες μπορεί να προκαλέσουν αποχρωματισμό των 
αντιδραστήριων επιφανειών και ενδεχομένως να υποδεικνύουν 
αλλοίωση.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Αποθηκεύστε τα σωληνάρια σε δροσερό και ξηρό μέρος 
(θερμοκρασία αποθήκευσης 2–25 °C).
Διατηρείτε τις δοκιμαστικές ταινίες ούρων προστατευμένες από το 
άμεσο ηλιακό φως, την υγρασία και τις ακραίες θερμοκρασίες.
Οι δοκιμαστικές ταινίες ούρων μπορούν να χρησιμοποιηθούν 
έως την αναφερθείσα ημερομηνία λήξης, αν η αποθήκευση και ο 
χειρισμός τους γίνει όπως ορίζεται στο ένθετο της συσκευασίας.
Σταθερότητα ανοιχτού φιαλιδίου: 3 μήνες.

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ
Συνιστάται η ανάλυση φρέσκων, φυσικών, καλώς αναμεμιγμένων 
και μη φυγοκεντρημένων ούρων.
Προστατέψτε τα δείγματα από το φως.
Προτιμώνται πρώτα πρωινά ούρα, τα οποία αναλύονται εντός 2 
ωρών.
Δεν απαιτείται η συλλογή ούρων 24 ωρών7.
Αν η απευθείας ανάλυση δεν είναι εφικτή, αποθηκεύστε τα δείγματα 
στους 2–4 °C.
Αφήστε το δείγμα να φθάσει σε θερμοκρασία δωματίου (15–25 °C) 
και αναμίξτε πριν από την ανάλυση.
Τα σωληνάρια συλλογής πρέπει να είναι καθαρά στεγνά και 
απαλλαγμένα από απορρυπαντικά, βιοκτόνα ή απολυμαντικά.
Μην προσθέτετε συντηρητικά.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
Χρησιμοποιείστε φρέσκα, καλώς αναμεμιγμένα φυσικά ούρα.
Αφαιρέστε μόνο τον αριθμό των δοκιμαστικών ταινιών ούρων που 
πρόκειται να χρησιμοποιηθούν για τη μέτρηση και κλείστε αμέσως 
το φιαλίδιο σφιχτά με το καπάκι του.
Βυθίστε τη δοκιμαστική ταινία ούρων για σύντομο χρόνο (περίπου 
1–2 δευτερόλεπτα) στα καλώς αναμεμιγμένα ούρα.
Βεβαιωθείτε ότι όλες οι αντιδραστήριες επιφάνειες είναι βυθισμένες 
στο δείγμα.
Σκουπίστε την άκρη της ταινίας στο χείλος του δοχείου δείγματος για 
να απομακρύνετε την περίσσεια των ούρων.
Στραγγίστε το άκρο της δοκιμαστικής ταινίας ούρων επάνω σε 
απορροφητικό χαρτί.
Οπτική αξιολόγηση: Για να αποφύγετε αλληλεπίδραση με τις 
παρακείμενες αντιδραστήριες επιφάνειες, κρατήστε τη δοκιμαστική 
ταινία ούρων σε οριζόντια θέση κατά τη διάρκεια της διαβροχής.
Συγκρίνετε τις αντιδραστήριες επιφάνειες της δοκιμαστικής ταινίας 
ούρων με το αντίστοιχο χρωματικό διάγραμμα του φιαλιδίου 60 
δευτερόλεπτα μετά την εμβάπτιση.
Οι χρωματικές μεταβολές που εμφανίζονται πέραν των 2 λεπτών 
μετά την εμβάπτιση, δεν θα πρέπει να αξιολογούνται.
Η οπτική αξιολόγηση θα πρέπει να πραγματοποιείται στο φως της 
ημέρας (ή κάτω από λαμπτήρες φωτισμού ημέρας), αλλά όχι υπό 
άμεσο ηλιακό φως.
Οποιαδήποτε χρωματική μεταβολή που δεν μπορεί να αποδοθεί στο 
χρωματικό διάγραμμα της ετικέτας του φιαλιδίου ή που περιορίζεται 
στο χείλος των αντιδραστήριων επιφανειών, δεν έχει νόημα και δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται για ερμηνεία.
Αξιολογήστε το λόγο αλβουμίνης προς κρεατινίνη χρησιμοποιώντας 
τον Πίνακα 1.
Αυτοματοποιημένη αξιολόγηση: Για τη χρήση διαβάστε προσεκτικά 
τις λεπτομερείς οδηγίες χρήσης του οργάνου.
Η ακριβής συμφωνία μεταξύ οπτικής και αυτοματοποιημένης 
αξιολόγησης δεν είναι πάντοτε δυνατή λόγω των διαφορετικών 
φασματικών ευαισθησιών του ανθρώπινου ματιού και του οπτικού 
συστήματος του οργάνου.

ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ
Συσκευασία με δοκιμαστικές ταινίες ούρων CombiScreen® mALB 
/ CREA.

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
Για την αυτοματοποιημένη αξιολόγηση: Αναλυτής ούρων Analyticon 
για τις δοκιμαστικές ταινίες ούρων του συστήματος CombiScreen® 
mALB / CREA.

ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ
Οι επιδόσεις των δοκιμαστικών ταινιών ούρων θα πρέπει να 
ελέγχονται με τα κατάλληλα υλικά ποιοτικού ελέγχου (π.χ. REF 
93010: CombiScreen® Dip Check, REF 93015: CombiScreen® Drop 
Check), σύμφωνα με τις εσωτερικές οδηγίες του εργαστηρίου και 
τους τοπικούς κανονισμούς.
Συνιστάται η πραγματοποίηση μετρήσεων ελέγχου μετά το άνοιγμα 
ενός νέου φιαλιδίου δοκιμαστικών ταινιών ούρων ή με μια νέα 
παρτίδα δοκιμαστικών ταινιών ούρων.
Κάθε εργαστήριο είναι υποχρεωμένο να καθορίζει τα δικά του 
πρότυπα ποιοτικού ελέγχου. 
Είναι απαραίτητη η σύγκριση του αποτελέσματος της ανάπτυξης 
χρώματος με την ετικέτα, καθώς ορισμένα υλικά ελέγχου μπορεί να 
εμφανίσουν άτυπη ανάπτυξη χρώματος.

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ
Έπειτα από τον προσδιορισμό της συγκέντρωσης αλβουμίνης 
και κρεατινίνης ο λόγος αλβουμίνης προς κρεατινίνη μπορεί να 
αξιολογηθεί ως «φυσιολογικός», «μη φυσιολογικός» ή «υψηλός μη 
φυσιολογικός» σύμφωνα με τον πίνακα ερμηνείας στην ετικέτα του 
σωληναρίου.
[X]: Δείγμα πολύ αραιωμένο.
Επαναλάβετε την εξέταση με νέο δείγμα.
Ο λόγος μπορεί επίσης να δίνεται σε χιλιοστόγραμμα αλβουμίνης 
ανά γραμμάριο κρεατινίνης (mg/g) ή ως χιλιοστόγραμμα αλβουμίνης 
ανά χιλιοστογραμμομόριο κρεατινίνης (mg/mmol).

Πίνακας 1: Πίνακας ερμηνείας του λόγου αλβουμίνης 
προς κρεατινίνη
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(10 mg/L) X Φυσιολογικό Φυσιολογικό Φυσιολογικό Φυσιολογικό

2 
(30 mg/L)

Υψηλό 
Μη φυσιο-

λογικό
Μη φυσιο-

λογικό Φυσιολογικό Φυσιολογικό Φυσιολογικό

3 
(80 mg/L)

Υψηλό 
Μη φυσιο-

λογικό
Μη φυσιο-

λογικό
Μη φυσιο-

λογικό
Μη φυσιο-

λογικό Φυσιολογικό

4 
(150 mg/L)

Υψηλό 
Μη φυσιο-
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Παράδειγμα ερμηνείας αποτελέσματος
Εάν ένα δείγμα ούρων περιέχει 10 mg/L αλβουμίνης και 100 mg/
dL κρεατινίνης, ο λόγος αλβουμίνης προς κρεατινίνη ταξινομείται 
ως φυσιολογικός.
Ένα αποτέλεσμα εξέτασης 150 mg/L αλβουμίνης και 200 mg/dL 
κρεατινίνης ταξινομείται ως μη φυσιολογικό (μικροαλβουμινουρία).

Πίνακας 2: Αναμενόμενες τιμές του λόγου 
αλβουμίνης προς κρεατινίνη:
Κατηγοριοποίηση Μονάδα 

μετατρ. 
(mg/g)

Μονάδα SI 
(mg/mmol)

Ένδειξη για:

Φυσιολογικό ≤ 30 ≤ 3,4
Μη φυσιολογικό 31–299 3,5–33,8 Μικροαλβουμινουρία
Υψηλό Μη φυσι-
ολογικό

≥ 300 ≥ 33,9 Μικροαλβουμινουρία, 
Πρωτεϊνουρία

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
Προκειμένου να καθοριστεί μια τελική διάγνωση και να 
συνταγογραφηθεί η κατάλληλη θεραπεία, τα αποτελέσματα που 
λαμβάνονται από τις δοκιμαστικές ταινίες ούρων, πρέπει να 
αξιολογούνται σε συνδυασμό με άλλα ιατρικά αποτελέσματα και το 
ιατρικό ιστορικό του ασθενούς.
Δεν είναι γνωστές όλες οι επιδράσεις των φαρμάκων, των 
φαρμακευτικών ουσιών ή των μεταβολικών προϊόντων τους στη 
δοκιμαστική ταινία ούρων.
Σε περίπτωση αμφιβολίας, συνιστάται η επανάληψη της ανάλυσης 
μετά τη διακοπή της φαρμακευτικής αγωγής.
Ωστόσο, η τρέχουσα φαρμακευτική αγωγή πρέπει να διακοπεί μόνο 
μετά από τη σχετική οδηγία του ιατρού.
Τα απορρυπαντικά, οι καθαριστικοί παράγοντες, τα απολυμαντικά 
και τα συντηρητικά ενδεχομένως να επηρεάσουν τη λειτουργία των 
αντιδραστήριων επιφανειών.
Τα περιεχόμενα ούρων με διάφορους χρωματισμούς, οι 
ιδιαίτερα υψηλές συγκεντρώσεις ριβοφλαβίνης, χολερυθρίνης ή 
ουροχολινογόνου, μπορεί να οδηγήσουν σε άτυπο χρωματισμό των 
αντιδραστήριων επιφανειών.
Το περιεχόμενο των ούρων είναι μεταβλητό (π.χ. περιεχόμενο 
ενεργοποιητών ή αναστολέων και συγκέντρωση ιόντων στα ούρα), 
επομένως οι συνθήκες αντίδρασης δεν είναι σταθερές.
Σε σπάνιες περιπτώσεις, αυτό μπορεί να οδηγήσει σε μεταβολές στο 
χρώμα της αντιδραστήριας επιφάνειας.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Τα χαρακτηριστικά επίδοσης των ταινιών εξέτασης ούρων 
CombiScreen® mALB / CREA έχουν προσδιοριστεί με βάση μελέτες 
ανάλυσης των επιδόσεων.
Για τις μελέτες επιδόσεων χρησιμοποιήθηκαν τα τυπικά δείγματα 
ούρων από τα ιατρεία.
Τα δείγματα αυτά αναλύθηκαν με την ταινία εξέτασης ούρων 
CombiScreen® mALB / CREA και με μια ανοσολογική εξέταση 
αλβουμίνης και μια ενζυματική δοκιμασία κρεατινίνης8.
Η ακρίβεια των ταινιών εξέτασης ούρων έχει χαρακτηριστεί από τη 
συμφωνία τους με τις συγκριτικές μεθόδους.
Ο Πίνακας 3 παρουσιάζει τα αποτελέσματα των μελετών επιδόσεων.

Πίνακας 3: Επίδοση ταινίας εξέτασης ούρων 
CombiScreen® mALB / CREA σε σχέση με τις 
συγκριτικές μεθόδους.
Αποτέλεσμα Εκτεταμένη 

συμφωνία
Διαγνωστική 
ευαισθησία

Διαγνωστική 
ειδικότητα

Οπτική αξιολόγηση 
λόγου Αλβουμίνης/
Κρεατινίνης (ACR)

100 % 
(n = 689)

82,3 % 
(n = 689)

93,4 % 
(n = 689)

Μηχανική αξιολό-
γηση λόγου Αλβου-
μίνης/Κρεατινίνης 
(ACR)

99,7 % 
(n = 654)

86,1 % 
(n = 654)

84,0 % 
(n = 654)

Αναλυτική ευαισθησία:
Οπτική αξιολόγηση	 Αλβουμίνη: 22–29 mg/L
	 Κρεατινίνη: 26–42 mg/dL

Οργανική αξιολόγηση	 Αλβουμίνη: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro)	 Κρεατινίνη: 42–50 mg/dL

Ακρίβεια:
Διεξήχθησαν 20 παράλληλοι προσδιορισμοί με τρεις διαφορετικές 
παρτίδες ταινιών εξέτασης ούρων CombiScreen® mALB / CREA.
Κάθε παρτίδα εξετάστηκε με δείγματα ούρων (Within-Run) (Εντός 
ενός Κύκλου).
Για τα δεδομένα αναπαραγωγιμότητας (Day-to-Day) (Από μέρα 
σε μέρα), πραγματοποιήθηκαν μεμονωμένες μετρήσεις 20 ημέρες 
με τρεις παρτίδες ταινιών εξέτασης ούρων CombiScreen® mALB / 
CREA.
Η ακρίβεια υπολογίστηκε από τον αριθμό των ενδείξεων που 
αντιστοιχούν στο ίδιο δείγμα.

Οπτική αξιολόγηση Within-Run (Εντός 
ενός Κύκλου)

(Day-to-Day) (Από 
μέρα σε μέρα)

150 mg/L Αλβουμίνη 98% 98%
50 mg/dL Κρεατινίνη 100% 100%

Μηχανική αξιολόγηση Within-Run (Εντός 
ενός Κύκλου)

(Day-to-Day) (Από 
μέρα σε μέρα)

150 mg/L Αλβουμίνη 97% 97%
50 mg/dL Κρεατινίνη 93% 93%

Αναλυτική ειδικότητα/Παρεμβολές
Οι παρακάτω ουσίες δεν επηρεάζουν το σύστημα εξέτασης έως την 
καθορισμένη συγκέντρωση:
Γλυκόζη 1500 mg/dL, Χολερυθρίνη 4 mg/dL, Ασκορβικό οξύ 80 
mg/dL, Ουροχολινογόνο 12 mg/dL. Νιτρώδες νάτριο 1 mg/dL. 
Λευκοκύτταρα 500 Λευ/µl. Αιμοσφαιρίνη 0,87 mg/dL. Ακετοξικό οξύ 
λιθίου 300 mg/dL. Ακετυλοσαλικυλικό οξύ 60 mg/dL, Καφεΐνη 60 
mg/dL, Ριβοφλαβίνη 10 mg/dL, Κρεατίνη 10 mg/dL, Φορμαλδεΰδη 
0,1%, Φρουκτόζη 100 mg/dL, Γαλακτόζη 80 mg/dL, Ουρικό οξύ 50 
mg/dL, Ουρία 400 mg/dL, Λακτόζη 10 mg/dL, Ανθρώπινη IgG 5 mg/
dL, Μυοσφαιρίνη 0,26 mg/dL.
Ισχυρά αλκαλικά δείγματα μπορούν να παράγουν ψευδώς θετικά 
αποτελέσματα στο πεδίο δοκιμής αλβουμίνης.

Εύρος μέτρησης:
Οι χρωματικές μεταβολές των αντιδραστήριων επιφανειών 
αντιστοιχούν στις ακόλουθες συγκεντρώσεις:
Αλβουμίνη: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Κρεατινίνη: 10 (0.9), 50 (4.4), 100 (8.8), 200 (17.7), 300 mg/dL (26.5 
mmol/L).

ΣΥΜΒΟΛΑ

In vitro διαγνωστικό 
ιατροτεχνολογκό προϊόν

Αποκλειστικά μίας 
χρήσης

Το προϊόν 
συμμορφώνεται με την 
Ευρωπαϊκή νομοθεσία

Αριθμός ταυτοποίησης 
παρτίδας

Ακολουθήστε τις οδηγίες 
χρήσης! Αριθμός μονάδας

Χρήση έως Κατασκευαστής
Επιτρεπόμενο εύρος 
θερμοκρασίας αποθή-
κευσης

ημερομηνία 
κατασκευής

Διανομέας

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест-полоска CombiScreen® для анализа 
мочи в in vitro диагностики является меди-
цинским изделием, предназначенным для  
использования в качестве предварительного 

скринингового теста при диабете, заболеваниях печени, гемо-
литических заболеваниях, нарушениях мочеполовой системы, 
почек и метаболических нарушениях путем быстрого полуколи-
чественного определения содержания аскорбиновой кислоты, 
билирубина, крови, креатинина, глюкозы, кетонов, лейкоцитов, 
микроальбумина, нитритов, значения pH, белка, удельного веса 
и уробилиногена в моче человека.
Продукт предназначен для медицинских работников и может 
быть использован для визуального анализа.
Тест-полоски системы CombiScreen® для анализа мочи могут 
также использоваться на полуавтоматическом анализаторе 
мочи.
Дальнейшую информацию см. в соответствующей таблице 
информации о заказе.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ОБЪЯСНЕНИЕ
Микроальбуминурия является симптомом начальной 
нефропатии и может быть сигналом для сердечно-сосудистых 
заболеваний1, 2.
Концентрация альбумина в моче изменяется в зависимости от 
объема выделения мочи3.
Выделение креатинина в мочу как правило постоянно.
Используя соотношение альбумина и креатинина, можно 
скорректировать объёмный эффект и использовать для 
диагностики микроальбуминурии спонтанно выведенную мочу 
вместо 24-часовой4.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Альбумин: Тест основан на принципе «белковой ошибки» 
производной тетрабромофенолсульфона фталеина в качестве 
индикатора5.
В кислых условиях связывание красителя с альбумином 
приводит к изменению цвета от светлого к темно-бирюзовому.
Креатинин: Тест основан на пероксидазоподобной активности 
медно-креатининового комплекса.
Этот комплекс катализирует цветовую реакцию от светло-
зеленого до сине-зеленого6.

РЕАГЕНТЫ
Альбуминовое тестовое поле: Тетрабромофенол сульфон 
фталеин производная 1,6%
Креатининовое тестовое поле: сульфат меди 1,5 %; кумольги-
дропероксид 4 %; тетраметилбензидин 1,7 %

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Для диагностики in vitro.
Для безопасного обращения с тест-полосками для анализа мочи 
и для предотвращения контакта с потенциально инфекционными 
веществами, пожалуйста, соблюдайте общие рабочие 
инструкции для лабораторий.
Не прикасайтесь к тестовым зонам!
Избегайте проглатывания и контакта с глазами и слизистыми 
оболочками.
Хранить в недоступном для детей месте.
Утилизация использованных тест-полосок должна проводиться в 
соответствии с местными правилами.
Паспорт безопасности материала можно загрузить с главной 
страницы нашего веб-сайта www.analyticon-diagnostics.com.
В случае возникновения серьезного происшествия в отношении 
устройства, пожалуйста, сообщите изготовителю и, если 
применимо, компетентному органу страны пользователей и/
или пациентов.

УКАЗАНИЯ НА ПОВРЕЖДЕНИЕ
Не используйте обесцвеченные тест-полоски для проведения 
анализа.
Внешние воздействия, такие как влажность, низкие и 
повышенные температуры, могут привести к обесцвечиванию 
тестовых зон и могут указывать на повреждение.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Храните пробирки в прохладном и сухом месте (температура 
хранения 2–25 °C).
Храните тест-полоски для анализа мочи в месте, защищенном 
от действия прямых солнечных лучей, влажности и повышенных 
температур.
Тест-полоски для анализа мочи могут использоваться до 
указанной даты истечения срока годности, если они хранятся 
и обрабатываются, как указано в инструкции по медицинскому 
применению.
Стабильность открытого флакона: 3 месяца.

ЗАБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
Рекомендуется тестирование свежей, нативной, хорошо 
смешанной и нецентрифугированной мочи.
Храните образцы в месте, защищенном от действия света.
Предпочтительнее использовать первую утреннюю порцию 
мочи, а анализ должен быть проведен в течение 2 часов.
Сбор 24-часовой мочи не требуется7.
Если немедленное тестирование неприменимо, образцы 
следует хранить при температуре 2–4 °C.
Перед проведением анализа каждый образец необходимо 
довести до комнатной температуры (15–25 °C) и перемешать.
Пробирки для забора образцов должны быть чистыми, сухими 
и не должны содержать моющие средства, биоциды или 
дезинфицирующие средства.
Не добавляйте консерванты.

ПРОЦЕДУРА
Используйте свежую, хорошо смешанную нативную мочу.
Возьмите только то количество тест-полосок для анализа мочи, 
которое предназначено для измерения, и немедленно закройте 
флакон оригинальной крышкой.
Ненадолго (прибл. на 1–2 секунды) опустите тест-полоску в 
хорошо перемешанную мочу.
Убедитесь, что все тестовые зоны погружены в образец.
Оботрите край тест-полоски о край контейнера с образцом, 
чтобы удалить излишки мочи.
Промокните край тест-полоски для анализа мочи абсорбирую-
щим бумажным полотенцем.
Визуальная оценка: Чтобы предотвратить взаимодействие 
прилегающих тестовых зон, держите тест-полоску для анализа 
мочи в горизонтальном положении во время инкубации.
Сравните тестовые зоны на тест-полоске для анализа мочи с 
соответствующей цветовой схемой на флаконе через 60 секунд 
после погружения.
Изменения цвета, которые появляются более, чем через 2 
минуты после погружения, не должны оцениваться.
Визуальную оценку следует проводить при дневном свете (или 
с использованием ламп дневного света), но не под прямыми 
солнечными лучами.
Любое изменение цвета, которое невозможно соотнести с 
цветовой схемой на этикетке флакона, или которое ограничено 
краем тестовых зон, не имеет значения и не должно 
использоваться для интерпретации.
Оцените соотношение альбумин / креатинин с помощью таблицы 
1.
Автоматизированная оценка: Перед применением, пожалуйста 
внимательно прочитайте подробные инструкции по 
использованию инструментов.
Точное совпадение визуальной и автоматизированной оценки не 
всегда возможно из-за различной спектральной чувствительно-
сти глаза человека и оптической системы инструментов.

ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
Упаковка с тест-полосками для анализа мочи CombiScreen® 
mALB / CREA.

ТРЕБУЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, КОТОРЫЕ НЕ 
ПРЕДОСТАВЛЯЮТСЯ В НАБОРЕ
Для автоматической оценки: Аналитический анализатор мочи 
для тест-полосок для анализа мочи CombiScreen® mALB / CREA.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Производительность тестовых полосок мочи должна быть 
проверена с помощью соответствующих материалов контроля 
качества (например, REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 
93015: CombiScreen® Drop Check), в соответствии с внутренними 
рекомендациями лаборатории и местными правилами.
Рекомендуется проводить контрольные измерения после 
открытия нового флакона с тест-полосками для анализа мочи 
или при использовании новой партии тест-полосок для анализа 
мочи.
Каждая лаборатория обязана устанавливать свои собственные 
стандарты контроля качества.
Необходимо сравнить полученное цветовое развитие с 
этикеткой, так как некоторые контрольные материалы могут 
иметь нетипичное развитие цвета.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
После определения концентрации альбумина и креатинина 
соотношение альбумин/креатинин может быть оценено как 
«нормальное», «аномальное» или «сильно аномальное» в 
соответствии с интерпретационной таблицей на этикетке трубки.
[X]: Проба слишком разбавлена.
Повторите тест с новым образцом.
Соотношение может быть также задано в миллиграммах 
альбумина на грамм креатинина (мг/г) или в миллиграммах 
альбумина на миллимоль креатинина (мг/ммоль).

Таблица 1: Таблица интерпретации соотношения 
альбумин / креатинин
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Пример интерпретации результатов
Если в пробе мочи содержится 10 мг/л альбумина и 100 
мг/дл креатинина, соотношение альбумин/креатинин 
классифицируется как нормальное.
Результат теста при содержании 150 мг/л альбумина и 
200 мг/дл креатинина классифицируется как аномальное 
(микроальбуминурия).

Таблица 2: Ожидаемые значения соотношения 
альбумин/креатинин:
Классифи-
кация

Конв. едини-
ца (мг/г)

СИ единица 
(мг/ммоль)

Indication for:

Нормальный ≤ 30 ≤ 3.4
Аномальный 31–299 3.5–33.8 Микроальбуминурия
Сильно ано-
мальный

≥ 300 ≥ 33.9 Макроальбуминурия, 
Протеинурия

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Чтобы установить окончательный диагноз и назначить 
соответствующую терапию, результаты, полученные при 
помощи тест-полосок для анализа мочи, необходимо оценивать 
в сочетании с другими результатами исследований и историей 
болезни пациента.
Известны не все влияния медикаментов, лекарственных 
препаратов или их метаболических продуктов на тест-полоске 
для анализа мочи.
В случае сомнений рекомендуется повторить анализ после 
прекращения медикаментозной терапии.
Однако, текущую медикаментозную терапию следует прекратить 
только после получения соответствующего указания от врача.
Моющие средства, чистящие средства, дезинфицирующие 
средства и консерванты могут влиять на реакцию на тестовых 
зонах.
Различное окрашивание содержимого мочи, особенно высокая 
концентрация рибофлавина, билирубина или уробилиногена, 
может привести к нетипичной окраске на тест-полях.  
Состав мочи варьируется (например, содержание активаторов 
или ингибиторов и концентрация ионов в моче), поэтому условия 
реакции не постоянны.
В редких случаях это может привести к изменению цвета 
тестовой зоны.

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Эксплуатационные характеристики тест-полосок CombiScreen® 
mALB / CREA для анализа мочи были установленны на основе 
аналитических исследований.
Для исследования производительности использовались 
стандартные образцы мочи, полученные во время рутинного 
врачебного контроля.
Эти образцы были проанализированы с помощью тест-полосок 
для анализа мочи CombiScreen® mALB / CREA, а также 
иммунологическим альбуминовым методом и ферментативным 
креатининовым анализом8.
Точность тест-полосок для анализа мочи характеризовалась их 
согласованием со сравнительными методами.
В Таблице 3 представлены результаты производительности 
исследований.

Таблица 3: Производительность тест-полосок 
для анализа мочи CombiScreen® mALB / CREA по 
сравнению со сравнительными методами.
Результат Расширен-

ное соот-
ветствие

«Диагностиче-
ская чувстви-
тельность

Диагно-
стическая 
специфика

Визуальная оценка 
соотношения 
альбумин/креатинин 
(ACR)

100 % 
(n = 689)

82.3 % 
(n = 689)

93.4 % 
(n = 689)

Инструментальная 
оценка соотношения 
альбумин/креатинин 
(ACR)

99.7 % 
(n = 654)

86.1 % 
(n = 654)

84.0 % 
(n = 654)

Аналитическая чувствительность:
Визуальная оценка	 Альбумин: 22–29 мг/л
	 Креатинин: 26–42 мг/дл

Инструментальная оценка	 Альбумин: 29–50 мг/л
(Urilyzer® 100 Pro)	 Креатинин: 42–50 мг/дл

Точность:
Было проведено 20 параллельных измерений с тремя 
различными партиями тест-полосок для анализа мочи 
CombiScreen® mALB / CREA.
Каждая партия была протестирована на образце мочи (Within-
Run).
Для воспроизводимости данных (ежедневно) в течение 20 дней 
проводились однократные измерения тремя партиями тест-
полосок для анализа мочи CombiScreen® mALB / CREA.
Точность рассчитывалась по количеству совпавших показаний 
на одном и том же образце.

Визуальная оценка Within-Run Ежедневно 
(Day-to-Day)

150 мг/л Альбумин 98% 98%
50 мг/дл Креатинин 100% 100%

Инструментальная оценка Within-Run Ежедневно 
(Day-to-Day)

150 мг/л Альбумин 97% 97%
50 мг/дл Креатинин 93% 93%

Аналитическая специфика / Интерференция
Следующие вещества не влияют на тестовую систему до 
указанной концентрации:
Глюкоза 1500 мг/дл; Билирубин 4 мг/дл; Аскорбиновая кислота 
80 мг/дл; Уробилиноген 12 мг/дл; Нитрит натрия 1 мг/дл; 
Лейкоциты 500 Лей/мкл; Гемоглобин 0. 87 мг/дл; ацетоацетат 
лития 300 мг/дл; ацетилсалициловая кислота 60 мг/дл; кофеин 
60 мг/дл; рибофлавин 10 мг/дл; креатин 10 мг/дл; формальдегид 
0,1%; фруктоза 100 мг/дл; галактоза 80 мг/дл; масляная кислота 
50 мг/дл; мочевина 400 мг/дл; лактоза 10 мг/дл; человеческий 
иммуноглобулин IgG 5 мг/дл; миоглобин 0,26 мг/дл.
Сильно щелочные образцы могут давать ложноположительные 
результаты на тестовой панели альбумина.

Диапазон измерений:
Изменение цвета тест-пластинок соответствует следующим 
концентрациям:
Альбумин: 10, 30, 80, 150, 500 мг/л.
Креатинин: 10 (0.9), 50 (4.4), 100 (8.8), 200 (17.7), 300 мг/дл (26.5 
ммоль/л).

УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ
Медицинское изделие 
для In vitro диагостики

Только для одноразового 
применения

Продукт соответствует евро-
пейскому законодательству

Идентификационный 
номер партии

Соблюдайте инструкцию по 
применению! Номер артикула

Использовать до Производитель

Допустимый диапазон 
температур хранения дата изготовления
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USO PREVISTO
La tira reactiva de orina CombiScreen® es 
un dispositivo médico de diagnóstico in 
vitro que se utiliza como prueba preliminar 

para la detección de diabetes, enfermedades hepáticas, 
enfermedades hemolíticas, trastornos urogenitales y renales, 
así como anomalías metabólicas mediante la determinación 
semicuantitativa rápida de ácido ascórbico, bilirrubina, sangre, 
creatinina, glucosa, cetonas, leucocitos, micro albúmina, 
nitritos, valor de pH, proteínas, gravedad específica y 
urobilinógeno en la orina humana.
El producto está diseñado solo para uso profesional sanitario y 
puede utilizarse para análisis visual.
Las tiras reactivas de orina CombiScreen® también pueden ser 
utilizadas en un analizador semiautomático de orina.
Para mayores detalles consulte la tabla de información del 
producto correspondiente.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN
La microalbuminuria es un síntoma de principio de nefropatía 
y puede ser una señal de enfermedades cardiovasculares1,2.
La concentración de albúmina en la orina varía dependiente 
del volumen de orina evacuado3.
Por lo general, la excreción de creatinina en la orina es 
constante.
Mediante el uso de la proporción de albúmina a creatinina 
es posible corregir el efecto volumen y utilizar la orina 
evacuada espontáneamente en lugar de la de 24 horas para 
el diagnóstico de microalbuminuria4.

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA
Albúmina: la prueba se basa en el principio de «error de 
proteína» de un derivado de la tetrabromofenol sulfonftaleína 
como indicador5.
En condiciones ácidas, el enlace del colorante con la albúmina 
deriva en un cambio de color de turquesa claro a oscuro.
Creatinina: la prueba se basa en la actividad tipo peroxidasa de 
un complejo de cobre-creatinina.
Este complejo cataliza la reacción de color de verde claro a 
verde azulado oscuro6.

REACTIVOS
Almohadilla de prueba de albúmina: derivado de tetrabromo
fenol sulfonftaleína al 1.6 %
Almohadilla de prueba de creatinina: sulfato de cobre 1.5 %; 
cumolhidroperóxido 4 %; tetrametilbencidina 1.7 %

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Para uso diagnóstico in vitro.
Para la manipulación segura de las tiras reactivas de orina 
y para evitar el contacto con sustancias potencialmente 
infecciosas, consulte las instrucciones generales de trabajo 
para laboratorios.
¡No toque las almohadillas reactivas!
No las ingiera y evite el contacto con los ojos y las mucosas.
Manténgase fuera del alcance de los niños.
Deshágase de las tiras reactivas usadas de acuerdo con las 
regulaciones locales.
La hoja de datos de seguridad del material se puede descargar 
desde nuestra página web www.analyticon-diagnostics.com.
En caso de que se haya producido un incidente grave 
en relación con el dispositivo, informe al fabricante y, si 
corresponde, a la autoridad competente del país donde los 
usuarios o los pacientes tienen su domicilio.

INDICIOS DE DETERIORO
No use las tiras reactivas de orina si están decoloradas.
Las influencias externas como la humedad, la luz y las 
temperaturas extremas pueden causar la decoloración de 
las almohadillas reactivas, lo que podría ser indicativo de 
deterioro.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Guarde los tubos en un lugar fresco y seco (temperatura de 
almacenamiento de 2 a 25 °C).
Mantenga las tiras reactivas de orina protegidas de la luz solar 
directa, la humedad y las temperaturas extremas.
Las tiras reactivas de orina podrán usarse hasta la fecha de 
caducidad indicada si se almacenan y manipulan como se 
especifica en el prospecto.
Estabilidad del vial abierto: 3 meses.

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS
Se recomienda usar muestras de orina reciente, nativa, bien 
mezclada y sin centrifugar.
Proteja las muestras de la luz.
Es preferible la primera orina de la mañana. No debe dejarse 
reposar más de 2 horas.
No se requiere la recolección de orina durante 24 horas7.
Si no se realiza el análisis inmediatamente, almacenar las 
muestras a 2–4 °C.
Permitir que la muestra adquiera la temperatura ambiente 
(15–25 °C) y mezclar antes de realizar la prueba.
Los tubos de recogida deben estar limpios, secos y sin restos 
de detergentes, biocidas o desinfectantes.
No añadir conservantes.

PROCEDIMIENTO
Usar orina fresca, nativa y bien mezclada.
Sacar solo el número de tiras reactivas de orina que se 
necesiten para la medición y volver a cerrar el envase 
inmediatamente con el tapón original.
Sumergir la tira reactiva de orina brevemente (durante 1–2 
segundos aprox.) en la muestra de orina bien mezclada.
Asegúrese de que todas las almohadillas reactivas estén 
sumergidas en la muestra.
Limpiar el extremo de la tira en el borde del frasco de muestras 
para eliminar la orina sobrante.
Pasar suavemente el extremo de la tira reactiva de orina por 
papel absorbente.
Evaluación visual: Mantener la tira reactiva de orina en 
posición horizontal durante la incubación para evitar las 
interacciones de las almohadillas reactivas cercanas.
Comparar las almohadillas de la tira reactiva de orina con la 
tabla de colores del envase correspondiente transcurridos 60 
segundos después de la inmersión. 
Los cambios de color que se muestran durante más de 2 
minutos después de la inmersión no se deben evaluar.
La evaluación visual debe hacerse a la luz del día (o bajo 
lámparas de luz diurna) pero no bajo la luz directa del sol.
Los cambios de color que no se correspondan con la tabla 
de colores de la etiqueta del envase o que solo aparezcan 
en el borde de las almohadillas reactivas, no tienen ningún 
significado y no se deben utilizar para la interpretación del 
análisis.
Evaluar la relación albúmina / creatinina usando la tabla 1.
Evaluación automatizada: Para la aplicación, lea atentamente 
las instrucciones detalladas para el uso del instrumento. 
Los resultados de la evaluación visual y la automatizada no 
siempre coinciden debido a las diferentes sensibilidades 
espectrales del ojo humano y el sistema óptico del instrumento.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Envase con tiras reactivas de orina CombiScreen® mALB / 
CREA.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO 
SUMINISTRADOS
Para la evaluación automatizada: Analizador de orina 
Analyticon para tiras reactivas de orina del sistema 
CombiScreen® mALB / CREA.

CONTROL DE CALIDAD
El funcionamiento de las tiras reactivas de orina debe 
verificarse con los materiales de control de calidad adecuados 
(p. ej. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: 
CombiScreen® Drop Check), de acuerdo con las pautas 
internas del laboratorio y las normativas locales. 
Se recomienda realizar mediciones de control después de abrir 
un nuevo envase de tiras reactivas de orina o con un nuevo 
lote de tiras reactivas de orina. 
Cada laboratorio está obligado a establecer sus propias 
normas de control de calidad. 
Es necesario comparar el desarrollo del color resultante con la 
etiqueta, ya que algunos materiales de control pueden mostrar 
un desarrollo de color atípico.

RESULTADOS Y VALORES ESPERADOS
Después de la identificación de la concentración de albúmina 
y creatinina, relación albúmina puede ser valorada como 
«normal», «anormal» o «bastante anormal» de conformidad 
con la tabla de interpretación en la etiqueta del tubo.
[X]: Muestra demasiado diluida.
Repita la prueba con una nueva muestra.
La proporción también puede darse en miligramos de albúmina 
por gramo de creatinina (mg/g) o como miligramo de albúmina 

por milimol de creatinina (mg/mmol).

Tabla 1: Tabla de interpretación para la relación de 
albúmina/creatinina

Albúmina Creatinina
A B C D E
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1 
(10 mg/L) X Normal Normal Normal Normal

2 
(30 mg/L)

Alta
Anormal Anormal Normal Normal Normal

3 
(80 mg/L)

Alta
Anormal Anormal Anormal Anormal Normal

4 
(150 mg/L)

Alta
Anormal

Alta
Anormal Anormal Anormal Anormal

5 
(500 mg/L)

Alta
Anormal

Alta
Anormal

Alta
Anormal Anormal Anormal

Ejemplo para interpretación de resultados
Si una muestra de orina contiene 10 mg/l de albúmina y 100 
mg/dl de creatinina, la relación de albúmina/creatinina se 
clasifica como normal.
Un resultado de prueba de 150 mg/l de albúmina y 200 mg/
dl de creatinina se clasifica como anormal (microalbuminuria).

Tabla 2: 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

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Para establecer un diagnóstico definitivo y prescribir una 
terapia apropiada, los resultados obtenidos con las tiras 
reactivas de orina deben evaluarse en combinación con otros 
resultados médicos y el historial médico del paciente.
No se conocen todos los efectos de medicamentos, fármacos o 
sus productos metabólicos en la tira reactiva de orina. 
En caso de duda, se recomienda repetir la prueba después de 
suspender el medicamento. 
Sin embargo, la medicación actual solo se debe suspender tras 
recibir las indicaciones del médico.
Los detergentes, productos de limpieza, desinfectantes 
y conservantes pueden interferir en la reacción de las 
almohadillas reactivas. 
Varios componentes de color de la orina, especialmente 
las altas concentraciones de riboflavina, bilirrubina o 
urobilinógeno), pueden provocar una coloración atípica en las 
almohadillas reactivas.
El contenido de la orina es variable (por ejemplo, contenido de 
activadores o inhibidores y concentración de iones en la orina), 
por lo que las condiciones de reacción no son constantes. 
En casos excepcionales, esto puede provocar variaciones en 
el color de la almohadilla reactiva.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPEÑO
Las características de desempeño de las tiras reactivas de 
orina CombiScreen® mALB / CREA se han determinado 
basándose en estudios analíticos de desempeño.
Se usaron muestras de orina de rutina estándar de consultorios 
de doctores para los estudios de desempeño.
Estas muestras se analizaron con la tira reactiva de orina 
CombiScreen® mALB / CREA y con un método de albúmina 
inmunológica y un ensayo de creatinina enzimática8.
La precisión de las tiras reactivas de orina se caracterizó por su 
concordancia con los métodos comparativos.
La Tabla 3 muestra los resultados de los estudios de 
desempeño.

Tabla 3: Desempeño de la tira reactiva de orina 
CombiScreen® mALB / CREA en relación con 
métodos comparativos.
Resultado Concor-

dancia 
extendida

Sensibilidad 
de diag-
nóstico

Especifi-
cidad de 
diagnóstico

Evaluación visual 
Albúmina/Creatinina 
Relación (ACR)”

100 % 
(n = 689)

82.3 % 
(n = 689)

93.4 % 
(n = 689)

Evaluación instru-
mental Albúmina/
Creatinina Relación 
(ACR)”

99.7 % 
(n = 654)

86.1 % 
(n = 654)

84.0 % 
(n = 654)

Sensibilidad analítica:
Evaluación visual	 Albúmina: 22–29 mg/L
	 Creatinina: 26–42 mg/dL

Evaluación instrumental	 Albúmina: 29–50 mg/L
(Urilyzer® 100 Pro)	 Creatinina: 42–50 mg/dL

Precisión:
Se realizaron 20 determinaciones paralelas con tres lotes 
diferentes de tiras reactivas de orina CombiScreen® mALB / 
CREA.
Cada lote fue probado en espécimen de orina (dentro de la 
corrida).
Se realizaron detecciones individuales en 20 días con tres 
lotes diferentes de tiras reactivas de orina CombiScreen® 
mALB / CREA para los datos de reproducibilidad (día a día).
La precisión se calculó a partir del número de lecturas 
coincidentes en el mismo espécimen.

Evaluatición visual Dentro de la corrida Journalière
150 mg/L albúmina 98% 98%
50 mg/dL creatinina 100% 100%

Evaluación instrumental Dentro de la corrida Journalière
150 mg/L albúmina 97% 97%
50 mg/dL creatinina 93% 93%

Especificidad e interferencias analíticas
Las siguientes sustancias no afectan el sistema de prueba 
hasta la concentración especificada:
Glucosa 1500 mg/dL; Bilirrubina 4 mg/dL; Ácido ascórbico 
80 mg/dL; Urobilinógeno 12 mg/dL; Nitrito de sodio 1 mg/
dL; Leucocitos 500 Leu/µl; Hemoglobina 0.87 mg/dL; 
Acetoacetato de litio 300 mg/dL; Ácido acetilsalicílico 60 mg/
dL; cafeína 60 mg/dL; Riboflavina 10 mg/dL; Creatina 10 mg/
dL; Formaldehído al 0,1%; Fructosa 100 mg/dL; Galactosa 80 
mg/dL; Ácido úrico 50 mg/dL; Urea 400 mg/dL; Lactosa 10 mg/
dL; IgG humana 5 mg/dL; Mioglobina 0,26 mg/dL.
Las muestras fuertemente alcalinas pueden producir 
resultados falsos positivos en el panel de prueba de albúmina.

Rango de medición:
Los cambios de color de las almohadillas de prueba 
corresponden a las siguientes concentraciones:
Albúmina: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.
Creatinina: 10 (0.9), 50 (4.4), 100 (8.8), 200 (17.7), 300 mg/
dL (26.5 mmol/L).

SÍMBOLOS
Dispositivo médico de 
diagnóstico in vitro No reutilizar

El producto cumple con 
la legislación europea

Número de identifi-
cación del lote

Tener en cuenta las 
instrucciones de uso Número de artículo

Fecha de caducidad Fabricante

Consérvese a Fecha de 
fabricación

Distribuidor
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