
Odczynniki:

Bilirubina: Sól diazoniowa 3,1%
Urobilinogen (UBG): Sól diazoniowa 3,6%
Ketony: Nitroprusydek sodu 2,0%
Kwas askorbinowy: 2,6-dichlorofenoloindofenol 0,7%
Glukoza: Oksydaza glukozowa 2,1%

Peroksydaza 0,9%
Chlorowodorek o-tolidyny 5,0%

Białko: Błękit tetrabromofenolowy 0,2%
Kreatynina: Siarczan miedzi 1,5%

Wodoronadtlenek kumenu 4,0%
Tetrametylobenzydyna 1,7%

Krew: Wodoronadtlenek izopropylobenzenu 21,0%
Dihydrochlorek tetrametylobenzydyny 2,0%

pH: Błękit bromotymolowy 10,0%
Czerwień metylowa 2,0%

Azotyny: Kwas sulfanilowy 1,9%
Tetrahydrobenzo[h]chinolon-3-ol 1,5%

Albumina: Pochodna tetrabromofenolosulfonaftalenu 1,6%

Leukocyty: Ester kwasu karboksylowego 0,4%
Sól diazoniowa 0,2%

Podane stężenia są oparte na składzie odczynnika (udziale wagowym) w chwili produkcji i 
mogą się różnić w ramach tolerancji produkcyjnych.

Składniki zestawu:

Każdy zestaw zawiera wszystko, co jest potrzebne do wykonania 150 testów:

•	 150 szt. pasków testowych LabStrip U12 mALB/CREA,

•	 1 szt. karta rejestracyjna do rejestracji pasków testowych automatycznego analizatora 
składu chemicznego moczu LabUMat 2,

Inne urządzenia niezbędne do analizy moczu:

•	 Automatyczny analizator składu chemicznego moczu LabUMat 2

•	 Czysty, wolny od detergentów i suchy pojemnik do pobierania próbki moczu

Pobranie i przygotowanie próbki:

•	 Pobrać mocz do czystego, suchego pojemnika.

•	 Nie dodawać konserwantów.

•	 Jak najszybciej zbadać próbkę, przy czym próbka powinna być dobrze wymieszana, ale 
nie odwirowana.

•	 Zalecane jest użycie świeżej próbki porannego moczu.

•	 Jeśli natychmiastowe wykonanie testu nie jest możliwe, próbkę należy przechowywać 
w lodówce (w temperaturze od +2 do +8 °C), a następnie przed użyciem w teście 
doprowadzić do temperatury pokojowej (od +15 do +25 °C).

•	 Niekonserwowany mocz w temperaturze pokojowej może ulegać zmianom odczynu pH 
z powodu namnażania się drobnoustrojów, co może zakłócić oznaczenie białka.

•	 Jeżeli od kobiet nie zostaną pobrane czyste próbki moczu, wyniki na obecność 
leukocytów mogą być dodatnie z powodu zanieczyszczenia spoza dróg moczowych.

•	 Środki do czyszczenia skóry zawierające chlorheksydynę mogą wpłynąć na dodatni 
wynik testu białka, jeśli dojdzie do zanieczyszczenia próbki.

Procedura i uwagi:

•	 Używać tylko świeżego, dobrze wymieszanego, nie odwirowanego moczu. Zalecane 
jest użycie próbki pierwszego porannego moczu. Analizę moczu należy wykonać w 
ciągu 4 godzin od pobrania próbki! Chronić mocz przed światłem.

•	 Paski testowe załadować do analizatora natychmiast po otwarciu pojemnika z paskami 
testowymi.

•	 Nie dotykać płytek wskaźnikowych paska z odczynnikami.

•	 Nie wykonywać analizy moczu w temperaturze poniżej +15˚C ani powyżej +35˚C

REF (numer katalogowy) Nazwa produktu Zawartość

U12-9901-1 LabStrip U12 mALB/CREA 150 pasków z 
odczynnikami

Przeznaczenie:

Pasek testowy do badania moczu LabStrip U12 mALB/CREA jest wyrobem medycznym 
do diagnostyki in vitro, stosowanym jako wstępny test przesiewowy w kierunku cukrzycy, 
chorób wątroby, chorób hemolitycznych, zaburzeń układu moczowo-płciowego i nerek 
oraz nieprawidłowości metabolicznych poprzez szybkie półilościowe oznaczanie bilirubiny, 
urobilinogenu, ketonów, kwasu askorbinowego, glukozy, białka, kreatyniny, krwi, wartości 
pH, albuminy i leukocytów, a także jakościowe oznaczanie azotynów w ludzkim moczu oraz 
określanie stosunku albuminy do kreatyniny i białka do kreatyniny.

Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego użytku laboratoryjnego z analizatorem 
pasków testowych LabUMat 2. 

Zasada testu [1]–[6]:

Bilirubina (BIL): czerwony związek azowy otrzymuje się w obecności kwasu przez 
sprzężenie bilirubiny z solą diazoniową. Obecność bilirubiny powoduje, że ma on barwę 
czerwono-pomarańczowej brzoskwini.

Urobilinogen (UBG): test jest oparty na sprzężeniu urobilinogenu ze stabilizowaną solą 
diazoniową do czerwonego związku azowego. Obecność urobilinogenu powoduje zmianę 
barwy z jasnoróżowej na ciemnoróżową.

Ketony (KET): test jest oparty na reakcji acetonu i kwasu acetooctowego z nitroprusydkiem 
sodu w roztworze alkalicznym, w wyniku której powstaje kompleks o fioletowym 
zabarwieniu (próba Legala).

Kwas askorbinowy (ASC): test jest oparty na odbarwieniu odczynnika Tillmana. W 
obecności kwasu askorbinowego barwa zmienia się z szarobłękitnej na pomarańczową.

Glukoza (GLU): test jest oparty na reakcji chromogennej oksydazy glukozy z peroksydazą. 
Obecność glukozy powoduje zmianę barwy z żółtej przez limonkową na ciemną morską.

Białko (PRO): test jest oparty na zasadzie „błędu białkowego” wskaźnika. Test jest 
szczególnie czuły w obecności albuminy. Inne białka są oznaczane z mniejszą czułością. 
Obecność białek powoduje zmianę barwy z żółtawej na miętowozieloną.

Kreatynina (CREA): test jest oparty na podobnej do peroksydazy aktywności kompleksu 
miedź-kreatynina. Kompleks ten działa jak katalizator reakcji barwnej, zmieniając barwę 
płytki wskaźnikowej z jasnozielonej na ciemną morską.

Krew (BLD): test jest oparty na aktywności pseudoperoksydazowej hemoglobiny i 
mioglobiny, które katalizują utlenianie wskaźnika przez organiczny wodoronadtlenek i 
chromogen, dając barwę zieloną. Nienaruszone erytrocyty mają na płytce wskaźnikowej 
zabarwienie punktowe, natomiast hemoglobina i mioglobina mają jednorodne zielone 
zabarwienie.

pH: papier testowy zawiera wskaźniki pH, które wyraźnie zmieniają barwę w zakresie od 
pH 5 do pH 9 (z pomarańczowej na zieloną i turkusową).

Azotyny (NIT): test jest oparty na zasadzie reakcji odczynnika Griessa. Jako wynik dodatni 
należy interpretować każdy stopień zabarwienia różowo-pomarańczowego.

Albumina (mALB): test jest oparty na tak zwanym zjawisku „błędu białkowego wskaźnika”, 
a wskaźnikiem jest w tym przypadku pochodna tetrabromofenolosulfonoftaleiny. W 
środowisku kwasowym barwnik wiąże się z albuminą, powodując zmianę barwy paska 
testowego z jasno- na ciemnoturkusową.

Leukocyty (LEU): test jest oparty na aktywności esterazy granulocytów. Enzym ten 
rozszczepia karboksylany heterocykliczne. Jeśli enzym zostanie uwolniony z komórek, 
reaguje z solą diazoniową, wytwarzając fioletowy barwnik.

Stosunek albuminy do kreatyniny (ACR): na pasku testowym nie ma specjalnej płytki 
wskaźnikowej do oznaczania wartości ACR, która jest obliczana na podstawie wyników 
oznaczeń albuminy i kreatyniny

Stosunek białka do kreatyniny (PCR): na pasku testowym nie ma specjalnej płytki 
wskaźnikowej do oznaczania wartości PCR, która jest obliczana na podstawie wyników 
oznaczeń białka i kreatyniny

Urine Test Strip

IVD

•	 Do analizy moczu przy użyciu pasków testowych LabStrip U12mALB/CREA używać tylko 
automatycznego analizatora składu chemicznego moczu LabUMat 2.

•	 Do każdego opakowania pasków testowych LabStrip U12 mALB/CREA dołączona jest 
karta rejestracyjna do rejestracji pasków testowych w automatycznym analizatorze 
składu chemicznego moczu LabUMat 2.

•	  Uważnie przeczytać instrukcję obsługi automatycznego analizatora składu 
chemicznego moczu LabUMat 2.

Wyniki:

Automatyczny analizator składu chemicznego moczu LabUMat 2 mierzy zmianę 
barwy płytek wskaźnikowych po 60 sekundach inkubacji za pomocą optycznej głowicy 
pomiarowej. Więcej szczegółów zawiera instrukcja obsługi urządzenia.

Przechowywanie i stabilność:

Paski testowe należy przechowywać w szczelnie zamkniętych oryginalnych probówkach 
w suchym, ciemnym i chłodnym miejscu (w temperaturze od +2 do +30°C). Paski testowe 
załadować do analizatora natychmiast po otwarciu pojemnika z paskami testowymi. 
Informacje na temat ładowania i wyjmowania pasków testowych w analizatorze zawiera 
instrukcja obsługi. 

Paski testowe należy chronić przed wilgocią, bezpośrednim światłem słonecznym, 
podwyższoną temperaturą i oparami substancji chemicznych. W odpowiednich warunkach 
paski testowe są stabilne aż do podanej daty ważności, nawet po otwarciu. Nie dotykać 
płytek wskaźnikowych.

Kontrola jakości:

Działanie pasków testowych do badania moczu należy sprawdzać przy użyciu odpowiednich 
materiałów kontrolnych, wymienionych w instrukcji obsługi analizatora moczu LabUMat 
2. Pomiary kontroli jakości należy wykonywać zgodnie z wewnętrznymi wytycznymi 
laboratorium i przepisami miejscowymi. Zalecane są następujące roztwory do kontroli 
jakości: Dipper (Quantimetrix), Dropper (Quantimetrix), Dip & Spin (Quantimetrix), Liqua-
Trol (Kova International) i Liquichek (BioRad). Dodatkowe szczegóły zawiera instrukcja 
stosowania danego roztworu kontrolnego.

Ograniczenia procedury [1]–[6]:

Bilirubina: odczyn pH moczu nie ma wpływu na reakcję. Fałszywie niskie lub ujemne 
wyniki mogą być symulowane przez duże ilości kwasu askorbinowego (do 100 mg/dl) 
lub azotynu albo przez dłuższe wystawienie próbki na bezpośrednie działanie światła. 
Zwiększone stężenie urobilinogenu może zwiększyć czułość płytki wskaźnikowej. Różne 
składniki moczu (np. indykan w moczu) mogą prowadzić do nietypowego zabarwienia. 
Metabolity leków — patrz urobilinogen.

Urobilinogen: odczyn pH moczu nie ma wpływu na reakcję. Wyższe stężenie formaldehydu 
lub wystawienie moczu na działanie światła przez dłuższy czas może prowadzić do 
obniżonych lub fałszywie ujemnych wyników. Burak (wydalane pigmenty) lub metabolity 
leków, które dają barwę przy niskim pH (fenazopirydyna, barwniki azowe, kwas 
p-aminobenzoesowy lub inne leki, które same w sobie mają czerwone zabarwienie w 
środowisku kwaśnym), mogą dawać fałszywie dodatnie wyniki. Należy unikać długotrwałej 
ekspozycji na światło. 

Ketony: związki ftaleinowe i pochodne antrachinonu przeszkadzają poprzez wytwarzanie 
w zakresie zasadowym czerwonego zabarwienia, które może maskować zabarwienie od 
ketonów.

Kwas askorbinowy: nie są znane żadne zakłócenia na płytce wskaźnikowej kwasu 
askorbinowego.

Glukoza: wysokie stężenie kwasu askorbinowego w moczu (większe niż 80 mg/dl) przy 
niskim stężeniu glukozy (do 150 mg/dl) może hamować reakcję i prowadzić do zaniżonych 
lub fałszywie ujemnych wyników. Test należy powtórzyć 10 godzin po zaprzestaniu 
przyjmowania witaminy C. Zwrócić uwagę na płytkę wskaźnikową kwasu askorbinowego. 
Dodatkowo efekt hamujący wywołuje kwas gentyzynowy, wartość pH < 5 i duży ciężar 
właściwy. Fałszywie dodatnie reakcje mogą być również wywołane przez pozostałości 
środków czyszczących zawierających nadtlenek lub innych.

Białko (albumina): fałszywie dodatnie wyniki są możliwe w próbkach moczu o wysokiej 
zasadowości (pH > 9) i ciężarze właściwym, po infuzjach z poliwinylopirolidonu (substytut 
krwi), po zażyciu leków zawierających chininę, a także zawierających pozostałości 
środków dezynfekcyjnych zawierających czwartorzędowe grupy amonowe w naczyniu do 
pobierania próbek moczu.

Kreatynina: detergenty, środki czyszczące, dezynfekujące i konserwujące mogą 
prowadzić do zafałszowania wartości stężenia kreatyniny. Różna zawartość moczu, 
szczególnie wysokie stężenie hemoglobiny, ryboflawiny lub bilirubiny, może prowadzić do 
nietypowego zabarwienia na płytce wskaźnikowej.

Krew: mikrohematuria nie ma wpływu na barwę moczu i jest wykrywalna tylko poprzez 
badania mikroskopowe lub chemiczne. Od poziomu ok. 25 ery/µl i powyżej, nawet 
przy wysokich stężeniach kwasu askorbinowego (do 80 mg/dl), zwykle nie obserwuje 
się wyników ujemnych. Fałszywie dodatnie reakcje mogą być również wywołane przez 
pozostałości środków czyszczących zawierających nadtlenek, aktywność oksydazy 
mikrobiologicznej w wyniku infekcji dróg moczowo-płciowych lub przez formalinę. Do 
ustalenia indywidualnej diagnozy niezbędne jest więc uwzględnienie także objawów 
klinicznych.

Liczba erytrocytów wykrywana poprzez analizę osadu może być niższa niż wynik paska 
testowego, ponieważ zlizowane komórki nie są wykrywane przez analizę osadu.

pH: Nie są znane żadne zakłócenia na płytce wskaźnikowej pH.

Azotyny: na 3 dni przed badaniem pacjent powinien spożywać posiłki bogate w warzywa, 
zmniejszyć ilość przyjmowanych płynów i przerwać terapię antybiotykami i witaminą C. 
Fałszywie dodatnie wyniki mogą wystąpić w nieświeżych próbkach moczu, w których 
azotyny powstały w wyniku zanieczyszczenia próbki oraz w moczu zawierającym barwniki 
(pochodne pirydyny, burak). Wynik ujemny nawet przy obecności bakteriurii może 
mieć następujące przyczyny: bakterie nie zawierające reduktazy azotanowej, leczenie 
antybiotykami, dieta z niską zawartością azotanów, wysoka diureza, wysoka zawartość 
kwasu askorbinowego lub niewystarczająca inkubacja moczu w pęcherzu.

Albumina: detergenty, środki czyszczące, dezynfekujące i konserwujące mogą prowadzić 
do zafałszowania wartości stężenia albuminy. Różna zawartość moczu, szczególnie wysokie 
stężenie hemoglobiny, ryboflawiny lub bilirubiny, może prowadzić do nietypowego 
zabarwienia na płytce wskaźnikowej.

Leukocyty: silnie zabarwione związki (np. nitrofurantoina) mogą zaburzać barwę reakcji. 
Wysokie stężenia glukozy, kwasu szczawiowego, leków zawierających cefaleksynę, 
cefalotynę lub tektracyklinę mogą prowadzić do osłabienia reakcji. Fałszywie dodatnie 
reakcje mogą być spowodowane zanieczyszczeniem wydzieliną z pochwy. Liczba 
leukocytów wykrywana poprzez analizę osadu może być niższa niż wynik paska, ponieważ 
zlizowane komórki nie są wykrywane przez analizę osadu. Częściowa cytoliza intensyfikuje 
reakcję barwną, szczególnie w rejonie maksymalnej czułości analitycznej. Jeżeli leukocyty 
uległy lizie, wyniki esterazy leukocytów mogą być dodatnie przy braku widocznych 
komórek. Fałszywie dodatnie reakcje mogą być spowodowane zanieczyszczeniem 
formaldehydem (konserwantem). Stężenie białka powyżej 5 g/l lub duży ciężar właściwy 
mogą osłabić reakcję barwną. Bakterie, rzęsistki i erytrocyty nie reagują jednak z płytką 
wskaźnikową.

Uwagi:

• Decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych nie należy opierać na jednym wyniku ani 
jednej metodzie.

• Nie są znane wszystkie przypadki oddziaływań z każdym składnikiem każdego leku. 
Reakcja barwna płytek może się zmienić, dlatego zalecane jest wykonanie kolejnego 
testu po zakończeniu przyjmowania leków.

• W rzadkich przypadkach zmienne warunki badania, wynikające z heterogeniczności 
różnych próbek moczu (z powodu różnych poziomów aktywatorów, inhibitorów lub 
różnych stężeń jonów) mogą powodować różnice w intensywności i kontraście barw.
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ASC nd.

g/l uj., 0,2, 0,4, 1

5–15 mg/dlmg/dl uj., 20, 40, 100

dow. uj., +, ++, +++

GLU praw.

mmol/l praw., 1,7, 2,8, 8, 28, 56

25–40 mg/dlmg/dl praw., 30, 50, 150, 500, 1000

dow.
praw., (+), +, ++, +++, ++++

PRO

uj. - ślad. g/l uj., 0,15, 0,3, 1, 5

10–20 mg/dlmg/dl uj., 15, 30, 100, 500

dow. uj., (+), +, ++, +++

CREA nd.
mmol/l 0,9, 4,4, 8,8, 17,7, 26,5 

nd.
mg/dl 10, 50, 100, 200, 300

BLD uj.
ery/µl uj., 5–10, 50, 300

ok. 5 ery/µl
dow. uj., +, ++, +++

pH ph 5–8 5, 5,5, 6, 6,5, 7, 7,5, 8, 8,5, 9 nd.

NIT uj. dow. uj., dod. 0,05–0,1 
mg/dl

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

≤ 30 mg/l
dow. praw., +, ++, +++, ++++

LEU
uj. leu/µl uj., 25, 75, 500

10–20 leu/µl
dow. uj., +, ++, +++

ACR praw.

mg/mmol ≤ 3,4, 3,5–33,8, ≥ 33,9

nd.mg/g ≤ 30, 31–299, ≥ 300

dow. praw., +, ++

PCR praw.

mg/mmol ≤ 56,7, > 56,7, ≥ 113, ≥ 340

nd.mg/g ≤ 500, > 500, ≥ 1000, ≥ 3000

dow. praw., +

Każde laboratorium powinno zbadać możliwość przeniesienia oczekiwanych wartości na własną 
populację pacjentów i w razie potrzeby określić własne zakresy referencyjne.

Właściwości użytkowe:
Poniżej przedstawiono dane porównawcze metod dla 703 próbek:

Powtarzalność 
Powtarzalność określono poprzez 20-krotny pomiar dwóch poziomów 
(prawidłowy, nieprawidłowy) roztworu kontrolnego. Wartości ujemne i dodatnie 
wszystkich parametrów były prawidłowo identyfikowane w 100% przypadków.

Odtwarzalność
Odtwarzalność określono poprzez pomiary dwóch poziomów (prawidłowy, 
nieprawidłowy) roztworu kontrolnego przez 20 dni. Wartości ujemne i dodatnie 
wszystkich parametrów były prawidłowo identyfikowane w 100% przypadków.

 Ostrzeżenia:
• Paski należy chronić przed ciepłem i bezpośrednim światłem słonecznym.
• Nie używać ponownie pasków testowych. 
• Paski testowe przechowywać w oryginalnych opakowaniach do chwili użycia. 

Nie mieszać pasków z różnych fiolek.
• Diagnoz i terapii nie należy opierać tylko na jednym wyniku testu, lecz na 

wszystkich dostępnych diagnozach medycznych.
• O wszelkich poważnych incydentach, które mogą wystąpić podczas 

użytkowania tego produktu, należy poinformować przedstawiciela serwisu 
firmy 77 Elektronika oraz właściwy organ miejscowy.

 Zagrożenie biologiczne
Ze wszystkimi próbkami i zużytymi paskami testowymi należy obchodzić się tak, 
jakby były skażone czynnikami zakaźnymi. Po zakończeniu procedury oznaczania 
należy ostrożnie pozbyć się próbek i pasków. Należy przestrzegać odpowiednich 
instrukcji lokalnych.
• Należy zawsze przestrzegać ogólnych instrukcji pracy w laboratoriach.
• Paski testowe nie zawierają materiałów toksycznych
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Symbole:

IVD Wyrób medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Numer partii

Znak CE wskazuje, że produkt jest zgodny z obowiązującymi 
dyrektywami Unii Europejskiej

Użyć do

+2 °C

Ograniczenie temperatury

Producent

Chronić przed światłem słonecznym

Zapoznać się z instrukcją stosowania

Ostrzeżenie

Zagrożenia biologiczne

 150 Zawartość wystarczająca do 150 testów

Nie używać ponownie

Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone

PL Język polski

Nie do samodzielnego wykonywania testów

Nie do testów w pobliżu pacjenta

Parametr Wartość 
oczekiwana Jednostka Zakres pomiarowy Czułość 

analityczna 

BIL uj.

µmol/l uj., 8,5, 17, 50, 100

0,3–0,7 mg/dlmg/dl uj., 0,5, 1, 3, 6

dow. uj., (+), +, ++, +++

UBG praw.

µmol/l praw., 35, 70, 140, 200

1–1,5 mg/dl
mg/dl praw., 2, 4, 8, 12

dow.
praw., +, ++, +++, ++++

KET uj. - ślad.

mmol/l uj., 0,5, 1,5, 5, 15

3–10 mg/dl
mg/dl uj., 5, 15, 50 150

dow. uj., (+), +, ++, +++

Wartości oczekiwane, zakresy pomiarowe, czułość analityczna:

Parametr Czułość [%] Specyficzność 
[%]

Dokładność 
diagnostyczna 

[%]

Zgodność rozszerzona 
[%] UWP* [%] DWP** [%]

BIL 97 67 73 95 99 41

UBG 84 94 92 99 96 77

KET 81 96 93 100 95 82

ASC 92 99 98 100 99 92

GLU 96 98 97 98 99 91

PRO 87 94 92 100 94 87

CREA nd. nd. nd. 98 nd. nd.

BLD 82 84 83 100 84 82

pH nd. nd. nd. 82 nd. nd.

NIT 84 93 93 100 98 58

mALB 93 83 90 93 82 94

LEU 85 84 85 100 85 84

ACR 93 83 90 99 84 92

PCR 56 98 83 84 80 94

*Ujemna wartość przewidywania
**Dodatnia wartość przewidywania
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