
Glukoza:   Glukoza oksidaza   2,1 %

   Peroksidaza   0,9 %

   O-tolidin hidroklorid   5,0 %

Beljakovina:  Tetra-bromfenol modra   0,2 %

Kreatinin:   Bakrov sulfat   1,5 %

   Kumolhidroperoksid   4,0 %

   Tetrametilbenzidin   1,7 %

Kri:   Izopropilbenzol-hidroperoksid                  21,0 %

   Tetrametilbenzidin-dihidroklorid  2,0 %

pH:   Bromtimol modra                   10,0 %

   Metil rdeča    2,0 %

Nitrit:   Sulfanilna kislina   1,9 %

   Tetrahidrobenzol[h]kinolon-3-ol  1,5 %

Albumin:   Derivat tetrabromofenol-sulfoneftaleina 1,6 %

Levkociti:   Ester karboksilne kisline  0,4 %

   Diazonijeva so   0,2 %

Navedene koncentracije temeljijo na sestavi reagenta (m/m) v času izdelave in se lahko razlikujejo v okviru 
proizvodnih toleranc.

Sestavni deli kompleta:

Vsak komplet vsebuje vse, kar potrebujete za izvedbo 150 testov:
• 150 testnih lističev LabStrip U12 mALB/CREA,
• 1 registracijska kartica za registracijo testnih lističev samodejnega kemijskega analizatorja urina LabUMat 2.

Drugi zahtevani pripomočki za analizo urina:
• samodejni kemijski analizator urina LabUMat 2,
• čista in suha posoda brez vsebnosti detergenta za odvzem urina.

Odvzem in priprava vzorca:
• Urin oddajte v čisto in suho posodo.
• Ne dodajajte konzervansov.
• Vzorec v najkrajšem možnem času testirajte, pri tem pa ga dobro premešajte, vendar ne centrifugirajte.
• Priporočamo uporabo svežega jutranjega urina.
• Če takojšnje testiranje ni mogoče, je treba vzorec shraniti v hladilniku (od +2 do +8 °C), nato pa ga pred 

testiranjem ogreti na sobno temperaturo (od +15 do +25  C).
• Nekonzerviran urin pri sobni temperaturi lahko zaradi razmnoževanja mikrobov spremeni pH, kar lahko ovira 

določanje beljakovin.
• Če pri ženskah ne odvzamemo čistih izpraznjenih vzorcev, lahko dobimo pozitivne rezultate za levkocite, kar je 

posledica kontaminacije zunaj urinarnega trakta.
• Sredstva za čiščenje kože, ki vsebujejo klorheksidin, lahko ob kontaminaciji vzorca vplivajo na pozitiven rezultat 

beljakovinskega testa.

Postopek in opombe:
• Uporabite le svež in dobro premešan, vendar ne centrifugiran urin. Priporočamo uporabo prvega jutranjega 

urina. Analizo urina opravite v 4 urah po odvzemu vzorca! Urin hranite zaščiten pred svetlobo.
• Testne lističe naložite v analizator takoj po odprtju posode s testnimi lističi.
• Ne dotikajte se tesnih ploščic lističa z reagentom.
• Analize urina ne opravljajte pri temperaturah pod +15  C ali nad +35  C.
• Skupaj s testnim lističem LabStrip U12 mALB/CREA za analizo urina uporabite le samodejni kemijski 

analizator urina LabUMat 2.
• V paketu testnih lističev LabStrip U12 mALB/CREA je na voljo registracijska kartica za registracijo testnih 

lističev v samodejnem kemijskem analizatorju urina LabUMat 2.

Natančno preberite navodila za uporabo samodejnega kemijskega analizatorja urina LabUMat 2.

Rezultati:
Samodejni kemijski analizator urina LabUMat 2 meri spremembo barve testnih ploščic po 60 sekundnem 
inkubacijskem času s pomočjo optične merilne glave. Za več podrobnosti glejte uporabniški priročnik instrumenta.

      

REF (kataloška številka) Ime izdelka Vsebina

U12-9901-1 LabStrip U12 mALB/CREA 150 testnih lističev z reagentom

Predvideni namen:

Testni listič za urin LabStrip U12 mALB/CREA je in vitro diagnostični medicinski pripomoček, ki se uporablja kot 
predhodni presejalni test za sladkorno bolezen, bolezni jeter, hemolitične bolezni, urogenitalne in ledvične motnje 
ter presnovne nepravilnosti na podlagi semikvantitativne določitve bilirubina, urobilinogena, ketonov, askorbinske 
kisline, glukoze, beljakovin, kreatinina, krvi, pH-vrednosti, albumina in levkocitov ter kvalitativne določitve nitrita v 
človeškem urinu in z zagotavljanjem razmerja med albuminon in kreatininom ter razmerja med beljakovinami in 
kreatininom.

Urinska analiza velja za rutinski, neinvazivni presejalni postopek. Po tej definiciji ni omejitev glede skupin pacientov 
za ta postopek. Analiza urina se lahko izvaja pri vseh pacientih ne glede na starost, spol, rasno pripadnost, 
zdravstveno stanje itd. Prav tako se lahko zaradi tega, ker je urinska analiza neinvazivni test, ponovi kadar koli.

Izdelek je zasnovan za profesionalno laboratorijsko uporabo in je namenjen za uporabo s samodejnim kemijskim 
analizatorjem urina LabUMat 2.

Načelo testiranja [1]–[6]:

Bilirubin (BIL): rdeča spojina azo je pridobljena v prisotnosti kisline z vezavo bilirubina in diazonijeve soli. 
Prisotnost bilirubina povzroči breskovo rdeče-oranžno barvo.

Urobilinogen (UBG): test temelji na vezavi urobilinogena s stabilizirano diazonijevo soljo, da nastane rdeča 
spojina azo. Prisotnost urobilinogena povzroči spremembo barve iz svetlo roza do temno roza.

Ketoni (KET): test temelji na reakciji acetona in acetoocetne kisline z natrijevim nitroprusidom v alkalni raztopini, 
pri čemer nastane vijolično obarvan kompleks (Legalov test).

Askorbinska kislina (ASC): test temelji na razbarvanju Tillmanovega reagenta. Ob prisotnosti askorbinske 
kisline se barva spremeni iz sivo-modre v oranžno.

Glukoza (GLU): test temelji na reakciji glukoze oksidaze in peroksidaze v kromogen. Prisotnost glukoze povzroči 
spremembo barve iz rumene prek limetino zelene v temno zelenomodro.

Beljakovina (PRO): test temelji na načelu »beljakovinske napake« indikatorja. Test je še posebej občutljiv ob 
prisotnosti albumina. Druge beljakovine so indicirane z manjšo občutljivostjo. Prisotnost beljakovin povzroči 
spremembo barve iz rumenkaste v metino zeleno.

Kreatinin (CREA): test temelji na aktivnosti kompleksa bakra in kreatinina, ki je podobna peroksidazi. Ta kompleks 
deluje kot katalizator za barvno reakcijo, pri čemer se barva testne ploščice spremeni iz svetlo zelene v temno 
zelenomodro. 

Kri (BLD): test temelji na psevdoperoksidativni aktivnosti hemoglobina in mioglobina, ki katalizirata oksidacijo 
indikatorja z organskim hidroperoksidom in kromogenom, kar povzroči zeleno barvo. Intaktni eritrociti se na testni 
blazinici obarvajo natančno, hemoglobin in mioglobin pa se homogeno obarvata zeleno.

pH: testni papir vsebuje indikatorje pH, ki jasno spreminjajo barvo med pHvrednostjo 5 in 9 (od oranžne prek 
zelene do turkizne).

Nitrit (NIT): test temelji na načelu Griessove reakcije. Kakršno koli stopnjo rozaoranžnega obarvanja je treba 
smatrati za pozitiven rezultat.

Albumin (mALB): test temelji na tako imenovanem pojavu »beljakovinske napake indikatorjev«, indikator pa je 
v tem primeru derivat tetrabromfenolsulfoneftaleina. V kislem okolju se barvilo veže na albumin, zaradi česar se 
barva testnega lističa spremeni iz svetle v temno turkizno.

Levkociti (LEU): test temelji na esterazni aktivnosti granulocitov. Ta encim cepi heterociklične karboksilate. Če se 
encim sprosti iz celic, reagira z diazonijevo soljo in tvori vijolično barvilo.

Razmerje med albuminom in kreatininom (ACR): na testnem lističu ni posebne testne ploščice za ACR, ki se 
izračuna iz rezultata testne ploščice za albumin in kreatinin.

Razmerje med beljakovinami in kreatininom (PCR): na testnem lističu ni posebne testne ploščice za PCR, ki 
se izračuna iz rezultata testne ploščice za beljakovine in kreatinin.

Reagenti:

Bilirubin:   Diazonijeva sol   3,1 %

Urobilinogen:  Diazonijeva sol   3,6 %

Ketoni:   Natrijev nitroprusid   2,0 %

Askorbinska kislina:  2,6-diklorofenol-indofenol  0,7 %

Urine Test Strip

IVD

Shranjevanje in stabilnost:
Testne lističe hranite v tesno zaprtih originalnih epruvetah v suhem, temnem in hladnem prostoru (med +2 in +25 °C). 
Testne lističe naložite v analizator takoj po odprtju posode s testnimi lističi. Za nalaganje in odstranjevanje testnih 
lističev iz analizatorja glejte navodila za uporabo.

Testne lističe zaščitite pred vlago, neposredno sončno svetlobo, povišanimi temperaturami in kemičnimi 
hlapi. Ob primernih pogojih shranjevanja so testni lističi tudi po odprtju stabilni do navedenega roka 
uporabe. Testnih ploščic se ne dotikajte.

Kontrola kakovosti:
Delovanje testnih lističev za urin je treba preveriti z ustreznimi kontrolnimi materiali, ki so navedeni v navodilih za 
uporabo samodejnega kemijskega analizatorja urina LabUMat 2. Meritve kontrole kakovosti opravite v skladu z 
internimi smernicami laboratorija in lokalnimi predpisi. Priporočene so naslednje raztopine za nadzor kakovosti: 
Dipper (Quantimetrix), Dropper (Quantimetrix), Dip & Spin (Quantimetrix), Liqua-Trol (Kova International) in Liquichek 
(BioRad). Za več podrobnosti glejte navodila za uporabo določene kontrolne raztopine.

Omejitve postopka [1]–[6]:

Bilirubin: na reakcijo ne vpliva pH urina. Lažno nizke ali negativne rezultate lahko simulirajo velike količine 
askorbinske kisline (do 100 mg/dl) ali nitritov oziroma daljša izpostavljenost vzorca neposredni svetlobi. Povečana 
koncentracija urobilinogena lahko poveča občutljivost ploščice. Različne sestavine urina (npr. indikan v urinu) 
lahko povzročijo netipično obarvanost. Za metabolite zdravil glejte urobilinogen.

Urobilinogen: na reakcijo ne vpliva pH urina. Večja koncentracija formaldehida ali daljša izpostavljenost urina 
svetlobi lahko privede do nižjih ali lažno negativnih rezultatov. Rdeča pesa (izločeni pigmenti) ali presnovki zdravil, 
ki se obarvajo pri nizkem pH (fenazopiridin, barvila azo, p-aminobenzojska kislina ali druga zdravila, ki se v kislem 
mediju obarvajo rdeče), lahko povzročijo lažno pozitivne rezultate. Izogibati se je treba podaljšani izpostavljenosti 
svetlobi.

Ketoni: ftaleinske spojine in derivati antrahinona se mešajo z rdečim obarvanjem v alkalnem območju, ki lahko 
zakrije obarvanje ketonov.

Askorbinska kislina: na testni ploščici z askorbinsko kislino ni znanih motenj.

Glukoza: Visoke koncentracije askorbinske kisline v urinu (več kot 80 mg/dl) z nizko koncentracijo glukoze (do 150 mg/dl) 
lahko zavirajo reakcijo in povzročijo nižje ali lažno negativne rezultate. Test ponovite 10 ur po prenehanju jemanja 
vitamina C. Bodite pozorni na ploščico askorbinske kisline. Poleg tega imajo zaviralni učinek gentizinska kislina, 
vrednost pH < 5 in visoka specifična teža. Lažno pozitivne reakcije lahko povzročijo tudi ostanki čistilnih sredstev, 
ki vsebujejo peroksid ali druge snovi.

Beljakovina (albumin): lažno pozitivni rezultati so možni pri visoko alkalnih vzorcih urina (pH > 9) in pri visoki 
specifični teži, po infuzijah s polivinilpirolidonom (krvni nadomestek), po zaužitju zdravil, ki vsebujejo kinin, in tudi 
zaradi ostankov razkužil, ki vsebujejo kvartarne amonijeve skupine, v posodi za vzorčenje urina.

Kreatinin: detergenti, čistila, razkužila in konzervansi lahko povzročijo napačne vrednosti koncentracije kreatinina. 
Različna vsebnost urina, zlasti visoke koncentracije hemoglobina, riboflavina ali bilirubina, lahko povzročijo 
netipično obarvanost testne ploščice.

Kri: mikrohematurija ne vpliva na barvo urina in jo je mogoče odkriti le z mikroskopskimi ali kemičnimi preiskavami. 
Od ravni približno 25 erit/μl in več, tudi pri visokih koncentracijah askorbinske kisline (do 80 mg/dl), običajno ni 
zaznanih negativnih rezultatov. Lažno pozitivne reakcije lahko povzročijo tudi ostanki čistilnih sredstev, ki vsebujejo 
peroksid, aktivnosti mikrobne oksidaze zaradi okužb urogenitalnega trakta ali formalin. Za postavitev individualne 
diagnoze je zato nujno upoštevati tudi klinične manifestacije. Število eritrocitov, zaznanih z analizo sedimenta, je 
lahko manjše od rezultata testnega lističa, ker analiza sedimenta ne zazna liziranih celic.

pH: na testni ploščici za pH ni znanih motenj.

Nitrit: pred testiranjem mora bolnik zaužiti hrano, bogato z zelenjavo, zmanjšati vnos tekočine ter tri dni pred 
testiranjem prekiniti zdravljenje z antibiotiki in vitaminom C. Lažni pozitivni rezultati se lahko pojavijo v vzorcih 
postanega urina, v katerih je zaradi kontaminacije vzorca nastal nitrit, in v urinu, ki vsebuje barvila (derivati 
piridinija, rdeča pesa). Negativen rezultat tudi ob prisotnosti bakteriurije je lahko posledica naslednjih razlogov: 
bakterije, ki ne vsebujejo nitratne reduktaze, zdravljenje z antibiotiki, prehrana z nizko vsebnostjo nitratov, visoka 
diureza, visoka vsebnost askorbinske kisline ali nezadostna inkubacija urina v mehurju.

Albumin: detergenti, čistila, razkužila in konzervansi lahko povzročijo napačne vrednosti koncentracije albumina. 
Različna vsebnost urina, zlasti visoke koncentracije hemoglobina, riboflavina ali bilirubina, lahko povzročijo 
netipično obarvanost testne ploščice.

Levkociti: močno obarvane spojine (npr. nitrofurantoin) lahko zmotijo barvo reakcije. Visoke koncentracije glukoze, 
oksalne kisline, zdravil, ki vsebujejo cefaleksin, cefalotin ali tetraciklin, lahko povzročijo oslabljeno reakcijo. Lažno 
pozitivne reakcije so lahko posledica kontaminacije vaginalnega izločka. Število levkocitov, zaznanih z analizo 
sedimenta, je lahko manjše od rezultata lističa, ker analiza sedimenta ne zazna liziranih celic. Delna citoliza okrepi 
barvni odziv, zlasti v območju največje analitične občutljivosti. Rezultati levkocitne esteraze so lahko pozitivni brez 
prisotnosti opaznih celic, če so levkociti lizirali. Lažno pozitivne reakcije lahko povzroči formaldehid (konzervans). 
Koncentracije beljakovin nad 5 g/l ali visoka specifična teža lahko zmanjšajo barvni odziv. Bakterije, trihomonaze 
in eritrociti pa ne reagirajo s testno ploščico.

Opombe:
• Diagnostične ali terapevtske odločitve ne smejo temeljiti na enem samem rezultatu ali metodi.
• Niso znani vsi primeri motenj pri vseh sestavinah katerega koli zdravila. Barvna reakcija ploščic se lahko 

spremeni, zato je ob koncu zdravljenja z zdravili priporočljivo opraviti še en test.
• V redkih primerih lahko spremenljivi testni pogoji zaradi heterogenosti različnih urinov (zaradi različnih ravni 

aktivatorjev, inhibitorjev ali različnih koncentracij ionov) povzročijo spremembe v intenzivnosti in kontrastu barv.

SL



Vsak laboratorij mora raziskati prenosljivost pričakovanih vrednosti na svojo populacijo bolnikov in po potrebi 
določiti lastna referenčna območja.

*Če je CREA=10 mg/dl in mALB=10 mg/l, potem je vzorec preveč razredčen. Ponovno odvzemite vzorec in 
ponovite meritev.

Lastnosti delovanja:
V nadaljevanju so navedeni podatki za primerjavo metod za 1279 vzorcev:

Ponovljivost 
Ponovljivost je bila določena z 20 kratnim merjenjem dveh ravni (normalna, nenormalna) kontrolne raztopine. 
Negativne in pozitivne vrednosti so bile pri vseh parametrih pravilno prepoznane v 100 % primerov.

Obnovljivost

Obnovljivost je bila določena z merjenjem dveh ravni (normalna, nenormalna) kontrolne raztopine v 20 dneh. 
Negativne in pozitivne vrednosti so bile pri vseh parametrih pravilno prepoznane v 100 % primerov.

         Opozorila:

• Lističe hranite stran od vročine in neposredne sončne svetlobe.
• Testnih lističev ne uporabljajte ponovno.
• Do uporabe hranite testne lističe v originalni embalaži. Lističev iz različnih vial ne mešajte med seboj.
• Diagnoze in terapije ni mogoče določiti le na podlagi enega samega rezultata testa, temveč morajo temeljiti na 

vseh razpoložljivih medicinskih diagnozah.
• O vseh resnih dogodkih, do katerih bi lahko prišlo pri uporabi tega izdelka, obvestite servisnega predstavnika 

77 Elektronika in lokalni pristojni organ.

         Biološka tveganja:

Z vsemi vzorci in uporabljenimi testnimi lističi ravnajte, kot da gre za okužene kužne snovi. Po končanem 
postopku testiranja previdno odvrzite vzorce in lističe. Upoštevajte zadevna lokalna navodila.
• Vedno upoštevajte splošna delovna navodila laboratorijev.
• Testni lističi ne vsebujejo toksičnih materialov.

Literatura:
[1] Brunzel, Nancy A.: Fundamentals of Urine and Body Fluid Analysis-E-Book. Elsevier Health Sciences,  
     2016, ISBN: 9780323374798    
[2] Kouri, Timo, et al.: „European urinalysis guidelines.” Scandinavian journal of clinical and laboratory investigation      
     60.sup231 (2000): 1-96.
[3] Mundt, Lillian A.: Graff’s Textbook of Routine Urinalysis and Body Fluids. LIPPINCOTT WILLIAMS & WILKINS,
     2011 ISBN: 978-1582558752
[4] Roberts, James R. „Urine dipstick testing: everything you need to know.” Emergency Medicine News 29.6    
     (2007): 24-27.
[5] Simerville, Jeff A., William C. Maxted, and John J. Pahira. „Urinalysis: a comprehensive review.” American
     family physician 71.6 (2005): 1153-1162.
[6] Strasinger, Susan King, and Marjorie Schaub Di Lorenzo.: Urinalysis and body fluids. FA Davis, 2014.
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Simboli:

    In vitro diagnostičen medicinski pripomoček

   Kataloška številka

   Številka serije

   Oznaka CE označuje, da je izdelek skladen z veljavnimi direktivami Evropske unije

   Uporabiti do

   Temperaturna omejitev

   Proizvajalec

   Hranite zaščiteno pred sončno svetlobo.

   Glejte navodila za uporabo.

   Pozor

   Biološka tveganja

   Vsebina zadošča za 150 testov.

   NE uporabljajte ponovno

   Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana

   Slovenski jezik

   Ni primerno za samotestiranje.

   Ni primerno za testiranje ob pacientu. 

IVD

+2°C

+25°C

Pričakovane vrednosti, obsegi meritev, analitična občutljivost:

Parameter Občutljivost
[%]

Specifičnost
[%]

Diagnostična 
natančnost 

[%]

Razširjena 
konkordanca 

[%]

NPV* 
[%]

PPV** 
[%]

BIL 97.1 97.5 73 95.1 99.5 90.1

UBG 84.1 93.9 92 98.9 96.1 76.7

KET 81.4 95.7 92.9 99.6 95.4 82.4

ASC ni na voljo ni na voljo 98.1 100 ni na voljo. ni na voljo

GLU 95.5 97.5 97.1 98.4 98.9 91

PRO 87.1 93.8 91.6 99.7 93.7 87.4

CREA ni na voljo ni na voljo 92 98 ni na voljo ni na voljo

BLD 82.1 84.3 83.3 99.8 84.3 82.1

pH ni na voljo ni na voljo ni na voljo 81.6 ni na voljo ni na voljo

NIT 83.9 93.4 92.5 100 98.2 57.8

mALB 93 83 90 93 82 94

LEU 85.2 83.8 84.5 99.8 85.1 83.9

ACR 93 83 90 99 84 92

PCR 56 98 83 94 80 94
 
*Negativna napovedna vrednost
**Pozitivna napovedna vrednost

Zgodovina različice

Različica Datum Spremembe

2 20.02.2024. • Posodobljeni podatki za analitične občutljivosti in zmogljivosti na osnovi 
izvirnih in dodatnih meritev.

• Posodobljen dokument.

1 28.01.2022.     Prva izdaja
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Parameter Pričakovana vrednost Enota Obseg meritve Analitična občutljivost 

BIL neg.

µmol/l neg., 8.5, 17, 50, 100
≥1 mg/dl

(za kategorijo sledenja
 0.5-0.7 mg/dl)

mg/dl neg., 0.5, 1, 3, 6

arb. neg., (+), +, ++, +++

UBG norm.

µmol/l norm., 35, 70, 140, 200

1.2-1.4 mg/dlmg/dl norm., 2, 4, 8, 12

arb. norm., +, ++, +++, ++++

KET neg. - trace

mmol/l neg., 0.5, 1.5, 5, 15
7-9 mg/dl

(za kategorijo sledenja
3-4.5 mg/dl)

mg/dl neg., 5, 15, 50,150

arb. neg., (+), +, ++, +++

ASC ni na voljo

g/l neg., 0.2, 0.4, 1

10-12 mg/dlmg/dl neg., 20, 40, 100

arb. neg., +, ++, +++

GLU norm.

mmol/l norm., 1.7, 2.8, 8, 28, 56 25 mg/dl
(za kategorijo sledenja

15 mg/dl) 
mg/dl norm., 30, 50, 150, 500, 1000

arb. norm., (+), +, ++, +++, ++++

PRO neg. - trace

g/l neg., 0.15, 0.3, 1, 5 27-30 mg/dl
(za kategorijo sledenja

15 mg/dl)
mg/dl neg., 15, 30, 100, 500

arb. neg., (+), +, ++, +++

CREA ni na voljo
mmol/l 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5 

ni na voljo
mg/dl 10, 50, 100, 200, 300

BLD neg.
Ery/µl neg., 5-10, 50, 300

5-6 Ery/ µl
arb. neg., +, ++, +++

pH pH 5 - 8  5, 5.5, 6, 6.5, 7, 7.5, 8, 8.5, 9 ni na voljo

NIT neg. arb. neg., pos. 0.1 mg/dl

mALB norm.
mg/l 10, 30, 80, 150, 500

≤30 mg/l
arb. norm., +, ++, +++, ++++

LEU neg.
Leu/µl neg., 25, 75, 500

12.5-15 Leu/µl
arb. neg., +, ++, +++

ACR* norm.

mg/mmol ≤3.4, 3.5-33.8, ≥33.9

ni na voljomg/g ≤30, 31-299, ≥300

arb. norm., +, ++

PCR norm.

mg/mmol ≤56.7, >56.7, ≥113, ≥340

ni na voljomg/g ≤500, >500, ≥1000, ≥3000

arb. norm., +
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