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И Н С Т Р У К Ц И Я  п о  П Р И М Е Н Е Н И Ю ^ ^ " '^ ^
Т е с т -п о л о с к и  д л я  оп ред ел ен и я  к р о в и , б и л и руб и н а, у р о б и л и и о ген а , кетонов, б е л к а , 

н и т р и т о в , гл ю к о зы , pH , у д ел ьн ого  веса , л е й к о ц и т о в
(C om bina  Ю М )

п р о и зв о д ств а  ф и р м ы  H U M A N  G m b H  (Г ер м ан и я )

Н А З Н А Ч Е Н И Е
П олоски д ля  экспресс-определения 10 параметров в моче (нитриты, pH , белок, удельны й вес, 
глю коза, кетоны , уробилиноген , билирубин, лейкоциты, кровь).
Т ест-полоски  предназначены  для скрининговых исследований в целях диагн остики  диабета, 
заболевани й  печени , гем олитических болезней, урогенитальной и почечной патологии, а такж е 
наруш ений м етаболизм а и кислотно-щ елочного баланса.
С о с т а в  н а б о р а
Н абор  тест-п олосок  C om bina ЮМ рассчитан на 50 определений.

К О Л И Ч Е С Т В О  Р Е А Г Е Н Т О В

П р и м е ч а н и е :  К о ли чест во  р еа ген т а  дано в расчет е н а  одну т ест овую  област ь.

У д е л ь н ы й  вес полим ер метил-винилового эфира и м алеиновой 
кислоты

138 м кг

бромтимоловы й синий 21,2 мкг
Н и т р и т ы сульф аниламид 12,0 мкг

тетрагидробензохийолин-З-он 13,9 м кг
p H м етиловы й красны й 0,34 м кг

бромтимоловы й синии 5,8 м кг
Б е л о к /а л ь б у м н н тетрабромофенолф талеиновы й эфир 2 ,9  м кг

тетрабромфеноловы й синии 4 ,9  м кг
Г л ю к о з а глю козооксидаза 0,5 Е

пероксидаза 0,5 Е
теграм етилбензидин 38,5 м кг

К е т о н ы нитропруссид натрия 99,2 м кг
У р о б и л и н о г е н соль диазония 42,5 м к г
Б и л и р у б и н соль диазония 6 ,6  м кг
Л е й к о ц и т ы индоксиловы й эфир 25,8  м кг

соль диазония 12,3 м кг
К р о в ь Т еграм етилбензидин 18,3 м к г

гидроперекись кумола 187 м к г
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П Р О Ц Е Д У Р А  И С С Л Е Д О В А Н И Я
1. И спользуй те для  исследования свежесобранны е, хорош о перем еш ан ны е и 

нец ен три ф уги рован ны е образцы  мочи (образцы долж ны  быть проанализированы  в течение 4 
часов после взятия). Рекомендуется использовать образцы первой утренней мочи.

2. С оби рай те об разц ы  мочи в чистые емкости. Следы консервантов, дезин ф и ци рую щ их средств и 
д етерген тов  м огут влиять на результаты.

3. Н е дотраги вай тесь  до тестовой области полоски.
4. П осле и звлечени я  нуж ного количества полосок тщ ательно закрьшайте контейнер.
5. П рим ерн о н а  1-2 секунды  погрузите полоску в мочу, так, чтобы  нам очить все  тестовы е 

области .
6. У дали те и зл и ш ек  м очи с тест-полоски, проведя краем полоски по ем кости с м очой.
7. Ч тобы  и склю чи ть  интерференцию  соседних тестовы х областей, держ и те полоску 

гори зонтально .
8. Ч ерез 30-60  секунд  (для лейкоцитов через 120 секунд) сравните цвета всех  те с т о в ь к  областей  с 

соответствую щ и м и цветовы ми ш калами на этикетке контейнера для полосок. С равнение 
долж но  проводиться  не позднее, чем  через 2 минуты! О краш ивание тестовы х областей  по 
краям  н е  и м еет  значения, и  учиты ваться не долж но.

9. О бы чны е кон центрации  аскорбиновой кислоты (до 200 мг/л) не влияю т н а  результат а н а л и за
10. Д о  сих  пор  доподлинно не известно влияние препаратов или их м етаболитов н а  результаты  

отдельн ы х  тестов. В сомнительны х случаях рекомендуется повторить тест после отм ены  
препарата.

11. Ч увстви тельность  зависит от самой мочи.
12. Результатов  полуколичественного анализа не достаточно для постановки диагноза.

П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А , О Ж И Д А Е М Ы Е  З Н А Ч Е Н И Я , О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  И  С О С Т А В  
Р Е А Г Е Н Т О В

У д е л ь н ы й  вес . Т ест основан н а  принципе ионного обмена между электролитом  тестовой области 
и ионам и , растворен ны м и в моче, при этом происходит изменение окраски кислотно-основного 
и н дикатора о т  сине-зеленого (для образцов с нгокой ионной силой) д о  ж елто-коричневого  (для 
кон центрированн ой  мочи). К ислая среда (pH <6,5) ведет к получению  л ож но  заниж енны х 
результатов.
Л е й к о ц и т ы . Т ест основан на ферментативном расщ еплении индоксилового  эф ира, 
содерж ащ егося  в тестовой области, гранулоцит-эстеразой лейкоцитов. В ы деливш ийся индоксил 
реагирует с солью  диазония с образованием фиолетового красителя. И нтенсивность окраски  
проп орц и он альн а  количеству лейкоцитов в моче. У чет результата определения проводится через 2 
м инуты . Ц вет  тестовой  области усиливается при щ елочном pH  и вы соком удельном  весе  мочи. 
Р1нтенсивная о кр аска  м очи (например, при билирубинурии) также мож ет повлиять н а  результаты  
анализа.
Н и т р и т ы . Ц ветной  тест основан на реакции Грисса. Л ю бая степень окраш ивания в  розовы й  цвет 
ин терпретируется  как полож ительны й результат теста и свидетельствует о  присутствии  не м ен ее 
10^ м и кроорган изм ов в 1 м л  мочи. О трицательны й результат исследования не исклю чает 
вы раж енн ой  бактериури и  и мож ет быть следствием недостаточной инкубации и л и  инф ицирования 
м оч евы вод ящ и х  путей  бактериями, не содержащ ими нитрат-редуктазы . П еред проведен ием  
исследован ия  пац иент долж ен питаться пищ ей, богатой овощ ами. П рием  антибиотиков д олж ен  
бы ть п рекращ ен  за  тря дня до проведения анализа. Высокий удельны й вес м очи  сн и ж ает 
чувстви тельность  теста. Л ож нополож ительный результат такж е м ож ет б ь п ъ  следствием  
втори чн ого  зараж ения м очи м икроорганю м ам и (после взятия пробы).
p H . Т ест осн ован  н а  принципе двойного индикатора, окраска которого м ож ет изм еняться о т  
оранж евого  через же;ггый и зелены й до синего и позволяет различать pH  в  диапазоне от 5 д о  9. У
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здоровы х л и ц  уровень pH  свежей мочи обычно находится в диапазоне от 5 до  6 , В торичное 
б актериальное зараж ени е образцов мож ет быть причиной неправильны х результатов. 
Б е л о к /а л ь б у м и н . Т ест основан на протеиновом сдвиге рН -индикатора и обладает больш ей 
ч увстви тельностью  к альбумину по сравнению  с другими белками в моче. К оличество белка, 
экскретируем ое почкам и  в норме, ниже порога чувствительности теста. П ри патологической 
протеинури и  концентрация белка в моче устойчиво держ ится вьппе 30 мг/дл. 
Л ож н оп олож и тельн ы е результаты  могут наблю даться при приеме хинин- или 
хи н оли н сод ерж ащ и х препаратов, для сильнощ елочных образцов (pH >8), а  такж е п ри  заф язн ен и и  
ем кости д ля  сбора  мочи дезинфектантами, содерж ащ ими четвертичны е ам м ониевы е ф у п п ы . 
Л ож ноотриц ательн ы е результаты  такж е могут быть вы званы  неионны м и или анионны м и 
д етергентам и .
Г л ю к о з а . Т ест  основан  на глю козооксидазно/пероксидазной реакции, специф ичной  д л я  глю козы, 
други е сах ар а  не вступаю т в реакцию  с тестовой областью . В зависим ости от содерж ания D- 
глю козы  тестовая  область будет окраш иваться от светло до темно-зеленого цвета. И зм енения pH  в 
м оче, кетон ы  и аскорбиновая кислота (до 200 мг/л) не оказьш ают влияния на результаты  теста. 
К е т о н ы . Т ест осн ован  на принципе теста Легаля и более чувствителен к ацетоуксусной кислоте, 
чем  к ацетону. В м оч е  здоровы х пациентов кетоны, как правило, отсутствую т. П оявлени е их в 
м оче м ож ет бы ть  вы звано физиологическим стрессом (голодание, берем енность, интенсивны е 
занятия спортом ). Ч асто  содержание кетонов в моче повыш ается раньш е, ч ем  в  сы воротке. 
В ы сокие кон ц ен трац и и  фенилкетонов могут влиять на результаты. Л екарства и диагностические 
средства, содерж ащ и е фенолфталеин и сульфофталеин могут превращ ать красны й цвет в 
пурпурны й и з-за  щ елочной  реакции н а  полоске. Ш кала цветов откалибрована по ацетоуксусной 
кислоте.
У р о б и л и н о г е н . Т ест основан на связывании уробилиногена со стабилизированны м и солям и 
д иазония. Р еакц ия  специф ична к уробилиногену и стеркобилиногену, и не чувствительна к 
и н терф ерирую щ им  факторам , которые, как известно, влияю т на результаты  реакци и  Э р л и х а  
Н орм альны й уровен ь  уробилиногена в моче - 0.1 - 1.8 мг/дл ( 1 .7 - 3 0  мкмоль/л); результаты  вы ш е 
2 .0  м г/дл  (34  м км оль/л ) считаю тся патологическими. Результат теста не зависит от pH  мочи. 
П рисутстви е б и л и руб и н а  вы зы вает желтое окраш ивание тестовой области, м едленно переходящ ее 
в  зелен овато-голубой  цвет. Это не влияет на результат исследования, если  его проводить через 1 
м и нуту  п осле  см ачи ван ия  полоски. П рямой солнечный свет ускоряет окисление уробилиногена и 
ведет к  зан и ж ен и ю  результатов.
Б и л и р у б и н . Т ест основан н а  связывании билирубина со стабилизированны м и солям и диазония. В 
норм е б илирубин  в м оче не обнаруживается даж е самыми чувствительны ми м етодам и. В ы явление 
следовы х кол и честв  билирубина указывает на ранние стадии заболеваний печени и требует 
проведен ия  дальней пш х исследований другими диагностическими методами. Результат теста  не 
зави си т от pH  м очи . П рямой солнечный свет стимулирует окисление билирубина, что  приводит к 
зан и ж ен н ьш  или лож ноотрицательны м результатам. При концентрации уробилиногена в моче 
более 100 м км ол ь /л  тестовая область приобретает оранжевую  окраску, в  этом случае считы вание 
долж но  прои зводи ться  через 1 минуту после смачивания полоски. П рисутствие м етаболитов 
лекарств, д аю щ и х  окраску при низких pH (например, феназопиридина), м ож ет при води ть  к 
п олучен и ю  лож нополож ительны х результатов.
К р о в ь . Т ест  осн ован  н а  пероксидазо-подобной активности гемоглобина, кататизирую щ его  
о ки слени е и н д и катора  в присутствии органической гидроперекиси. Н а этикетке контейнера 
при ведены  д ве  цветн ы е ш калы  для выявления интактны х (неразрзшхенных) эритроцитов и 
свободного  гем оглобина. В случае появления зелены х пятен (интактные эритроциты ) и ли  зеленого  
окраш ивани я (свободны й гемоглобин, миоглобин) в течение 60 сек необходимы  дальнейш ие 
кли ни ческие исследования п ац иента Тест высоко чувствителен к свободном у гем оглоби ну  и 
вы являет кон ц ен тращ ш , соответствую щ ие примерно 5 эритр./мкл. Т ест им еет таку ю  ж е 
чувстви тельность  к миоглобину. М икробная пероксидаза при инфекциях м очевы водящ их путей  
м ож ет вы звать  лож нополож ительны е результаты. На чувствительность теста  д о  некоторой  
степени в л и я ет  удельны й  вес м очи или ингибиторов фармакологического происхож дения.
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Х Р А Н Е Н И Е  И  С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь  Р Е А Г Е Н Т О В
Х раните полоски  при тем пературе 2 ...3 0  °С (но не в холодильнике!) в с>^ом месте в плотно 
закры ты х ори ги н атьн ы х  упаковках с а 1 агопоглотителем. П редохраняйте полоски от воздействия 
влаги, прям ого  солнечного света, повыш енных температур и паров хим икатов. С рок хранения 
указан  на упаковке набора. Рекомендуется использовать полоски не позднее 3 месяцев со дня 
первого вскры тия упаковки.

А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Д ан ны е об  аналитически х  характеристиках полосок для экспресс^анализа мочи м ож но найти в 
О тчете об  исп ы тан иях , опубликованном в И нтернете на сайте производителя

Внимание! Перевод сделан с английского оригинала инструкции.

Н а ча л ьн и к отдела прод укции  ^  К .И . Бланк
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У ТВ ЕРЖ Д А Ю  
Г ен ер ал ьн ы й  директор 

[ИТИКА»

К аленик 
2010 г.

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю
Т е с т -п о л о с к и  д л я  оп ред ел ен и я  к р о в и , б и л и р у б и н а , ур о б и л н н о геи а , к е т о н о в , 

б е л к а , н и тр и то в , гл ю к о зы , pH , у д ел ьн ого  веса, л е й к о ц и т о в , 
аск о р б и н о в о й  к и с л о т ы , к р е а т и н и н а , м и к р о а л ь б у м и н а

(C o m b in a  13)
п р о и зв о д ств а  ф и р м ы  H U M A N  G m b H  (Г ер м ан и я )

L  Н А З Н А Ч Е Н И Е
Т ест-полоски  C om bina  13 производства фирмы H U M A N  G m bH  (Германия) предназначены  для 
скрининговы х исследований в целях диагностики диабета, заболеваний печени, урогенитальной  и 
почечной  патологии , а  такж е наруш ений метаболизма*
2. Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Т Е С Т -П О Л О С О К
2.1. С о с т а в  н а б о р а
Н абор  тест-п олосок  C om bina 13 рассчитан на 100 определений.
Р е а г е н т ы  т е с т о в ы х  об ластей :
У робили ноген : соль диазония - 0,2 %
Б илирубин: соль  диазон ия - 0,6 %
К етоны : ни троп русси д  натрия - 5,7 %
К реати ни н: 3,5 динитробензойная кислота - 4,8 %
К ровь: динзопропилбензол-дигидропероксид -  26 %; тетрам етилбензидин - 1,5 %
Белок: тетрабром ф еноловы й синий - 0,1 %
М икроальбум ин: сульф оф талеин - 2,2 %
Н итриты : р -^ с а н и л о в а я  кислота -1 ,3  %, тетрагидрохинолин - 0,9 %
Л ейкоциты : эф и р  пиррол-аминовой кислоты - 4,3 %, соль диазония - 0,4 %
Г лю коза: глю козооксидаза  - 1,7 % ; пероксидаза 0,2 % ; иодид калия - 0,1 %
У дельны й вес/П лотность: поли (метил виниловый эфир/малеиновы й ангидрид) - 90,2  %; бромти- 
м оловы й си н и й  - 4 ,8  %

p H : б ром крезоловы й  зелены й - 3,3 %, бромтимоловы й синий -  55 %
А скорб и н овая  ки слота: 2,6-дихлорфенолиндофенол > 0,8 %

2.2. П р и н ц и п  м е т о д а , о ж и д аем ы е зн а ч е н и я  и  о гр а н и ч е н н я
У р о б и л и н о г е н . Т ест основан на связывании уробилиногена со стабилизированны м и солям и д и а ­
зония. Н орм альны м  уровнем  экскреции считается 0 ,1-1,8 м г/дл  (1,7-30 м кмол/л) К онцентрации 
более  2 ,0  м г/дл  (34  м км ол/л) рассматриваю тся как патология.
П оля  цветовой  ш калы  соответствую т следую пщ м концентрациям  уробилиногена: попп. (норм а), 1,
2, 4 , 8 м г/дл  или , соответственно, norai. (норма), 17, 34, 68, 135 мкмоль/л.
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Б и л и р у б и н . Т ест основан на развитии красного окраш ивания при связы вании билирубина с соля­
ми д иазон ия в ки слой  среде. П оля цветовой ш калы  соответствую т следую щ им  значени ям  концен­
трации: О (отрицательны й), 1 (+), 3 (++), 6 (+++) мг/дл, или, соответственно, О (о тр щ ател ьн ы й ), 17 
(+), 51 (++), 103 (+++) мкмоль/л.
В  норм е б илирубин  в м оче не обнаруживается. П олож ительный результат треб ует проведения 
д альней ш его  обследования. Л ож ноотрицательные или заниженные результаты  м огу т  бы ть вы зва­
ны  вы соким и  концентрациям и аскорбиновой кислоты  или длительны м нахож дением  пробы  на 
прям ом  солн ечн ом  свету. Н аличие в м оче других компонентов (например, индикана) м ож ет п ри­
вести  к нети п и чн ом у  окраш иванию .
К е т о н ы . А цетон  и  ацетоуксусная кислота взаимодействую т с нитропруссидом н атрия  в  щ елочной 
среде с образованием  ком плекса от розового до фиолетового цвета (тест Л егаля). В  н орм е кетоны  
в м оче не обнаруж иваю тся. П оявление их в моче мож ет бы гь вьввано ф изиологическим  стрессом  
(голодание, берем енность, интенсивны е занятия спортом).
П оля цветовой  ш калы  соответствую т следую щ им концентрациям ацетоуксусной кислоты : О (от- 
рицат.), 5, 15, 39, 78 и 160 мг/дл, или, соответственно, О (отрицат.), 0 .5 ,1 ,5 , 3.9, 7.8 и  16 м м оль/л . 
В ы сокие кон центрации  фенилкетонов вызьгоют окраш ивание тестовой области. Т ест не вы являет 
Р -гидроксим асляную  кислоту. Ф талеиновые соединения и производные антрахи нон а приводят к 
образованию  красного  окраш ивания в щ елочном диапазоне, которое мож ет подавить окраску  ке- 
тонов.
К р е а т и н и н . Т ест основан на реакции креатинина с 3,5-динитробензойной кислотой в щ елочной 
среде.
П оля цветовой  ш калы  соответствую т следую щ им концентрациям: 10, 5 0 , 1 0 0 ,200  и  300 м г/дл  или, 
соответственн о , 0.9, 4.4, 8.8, 17,7 и 26.5 ммоль/л.
К реати ни н  п ри сутствует в м оче в концентрациях 10 -  300 мг/дл. П ервая утренняя порц ия мочи 
м ож ет содерж ать > 200  мг/дл креатинина, в то время как высокое потребление ж идкости  м ож ет 
при вести  к концентрации  <50 мг/дл. Присутствие крови в образцах мочи мож ет привести  к полу­
ч ен ию  л ож но  завьппенны х результатов. Д ля дополнительной информации обратитесь к разделу 
«соотн ош ени е А льбум ин/К реатинин».
К р о в ь . О пределени е основано на псевдопероксидазной активности гем оглобина и миоглобина, 
катализи рую щ его  окисление индикатора, даю щ ее зеленую  окраску.
М ин им альная  чувствительность теста составляет - 1 0  эритроцитов/мкл м очи. В  случае наличия  на 
тестовой  области  зелены х пятен (неразруш енные эритоциты ) или зеленой окраски (гем оглобин , 
м и оглобин ) необходим ы  дальнейш ие клинические исследования пациента.
П оля  цветовой  ш калы  соответствую т следую щ им значениям: О (отрицат.), -1 0  (±), ~ 25 (+ ),- '80  ( -Н - )  

и -^200 (+-Н-) эритроцитов/м кл. Л ожноположительные результаты  могут бы ть вы званы  перокси- 
д азн ой  акти вностью  микроорганизмов вследствие инфицирования уро-генитального тракта. Ч ув­
ствительн ость  теста  мож ет бы ть сниж ена в образцах мочи с вы сокой удельной плотностью  и  кон ­
ц ен трац и ей  аскорби новой  кислоты  (> 88 мг/дл /5 .0  ммоль/л). О братите вним ание н а  тестовую  об­
л асть  аскорби новой  кислоты!
Б е л о к . Т ест основан  н а  протеиновом сдвиге кислотно-основного и н д и катора  Т естовая об ласть  не 
является  специ ф ичной  исклю чительно для белка, и  все белки кроме альбум ина м огут вы звать п о ­
лож и тельн ы й  результат. П рисутствие крови в образцах мочи (кровь: +-Н-) м ож ет привести  к полу­
чен ию  лож но завьппенны х результатов.
П оля  цветовой  ш калы  соответствую т следую щ им концентрациям: отрицат., 30, 100, 300 и > 2 ООО 
м г/д л  или отри цат., 0 .3 ,1 .0 , 3.0 и > 20 г/л. Обычно белок в м оче здоровы х лю дей  не обнаруж ивает­
ся. Л ож ноп олож ительн ы е результаты  могут наблю даться для  сильнощ елочных образцов м очи (pH  
>  9), в  образцах  с кровью , при инфузиях поливинилпирролидона (кровезаменителя), после прием а 
преп аратов , содерж ащ их хинин, а такж е при загрязнении емкости для сбора м очи дезинф ицирую ­
щ им и средствам и, содерж ащ им и четвертичные аммониевые группы.
М в к р о а л ь б у м и н . Т ест основан на  протеиновом сдвиге кислотно-основного индикатора. С уль- 
ф оф талеин  обладает вы сокой чувствительностью  для альбумина.
П оля  цветовой  ш калы  соответствую т следую щ им концентрациям: 1 0 ,3 0 ,8 0 , и 150 м г/л  альбум и на 
м очи .
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О бы чно, альбум и н  присутствует в моче в концентрациях <20 мг/л. К онцентрации > 20 - 200 мг/л 
указьш аю т н а  м икроальбум инурию ; более вы сокие концентрации указы ваю т н а  клиническую  аль­
бум инурию . Д ля дополнительной информации обратитесь к разделу «соотнош ение А льбу- 
м ин/К реатинин». Л ож нополож ительны е результаты  могут наблю даться в образцах м очи  с кровью , 
а такж е при загрязн ен ии  емкости для сбора мочи дезинфицирую щ ими средствам и, содерж ащ им и 
четвертичны е ам м ониевы е группы.
Н и т р и т ы . Ц ветной  тест основан на реакции Грисса. Л ю бая степень окраш ивания в розовы й  цвет 
ин терпретируется как полож ительны й результат. О трицательны й результат исследования не ис­
клю чает вы раж енн ой  бактериурии (недостаточная инкубация, инф ицирование бактериям и вслед­
ствие инф и ци рован ия  мочевы х путей). Л ожноположительные результаты  м огут наблю даться в не­
свеж ей м оче, в которой  нитриты  образую тся вследствие загрязнения образца. Розовое окраш ива­
ние краев тестовой  области  не должно рассматриваться как полож ительны й результат. 
Л е й к о ц и т ы . Т ест основан на эстеразной активности гранулоцитов. Ф ерм ент расщ епляет гетеро­
циклический  эф ир карбоксикислоты  и, образовавш ееся в результате производное гидрокси- 
пиррола, реаги рует с солью  диазония с образованием фиолетового окраш ивания. М оча здорового 
человека не содерж и т лейкоцитов. П олож ительные результаты  образца, постоянно варьирую щ ие­
ся от «отри цат.»  до  «15» им ею т клиническое значение.
П оля цветовой  ш калы  соответствую т следую щ им концентрациям лейкоцитов: О (отриц ат.), -1 5 , 
- 7 0 ,  - '1 25 и  --500 лейкоцитов/м кл
В ы сокие кон ц ен трац и и  глю козы  (3,019 мг/дл или 160 ммоль/л) или вы сокая удельная плотность 
м огут при вести  к заниж ению  результатов теста. К лож нополож ительны м результатам  м ож ет п р и ­
водить загрязн ен ие влагалищ ны м и вьщелениями.
Г л ю к о з а . Т ест основан  на глю козооксидазно-пероксидазной реакции. Н а лю бы е другие ком п о­
нен ты  тест не реагирует.
В норм е гл ю коза  не определяется в моче, не смотря на то, что небольш ое количество ее вьщ еляет- 
ся здоровы м и почкам и. О краш ивание тестовы х полей в диапазоне до 50 м г/л  (2,8 м м ол/л) следует 
считать норм ой.
П оля цветовой  ш калы  соответствую т следую щ им значениям концентрации: норм а, 50, 100, 250, 
500 и  1000 м г/д л  и ли  норма, 2.8, 5.6, 14 ,28  и 56 ммоль/л.
В ы сокие кон центрации  аскорбиновой кислоты  ( ^ 0  мг/дл или 2.8 ммоль/л) или кетонов (>10 м г/дл 
или  1 м м оль/л) при низких концентрациях глю козы  (>126 м г/дл или 7 м м оль/л) способны  при во­
д и ть  к лож ноотрицательны м  результатам . О братите внимание на тестовую  область аскорбиновой 
кислоты !
У д е л ь н ы й  в ес  /  П л о т н о с т ь . Тест основан на изменении окраски реагента от голубо-зеленого до 
зеленовато-ж елтого , зависящ ей от концентрации ионов, растворенны х в моче. Т ест позволяет о п ­
ределять значени я  удельного веса мочи в диапазоне от 1,000 до 1,030. М оча здорового  человека 
им еет удельны й  вес от 1,015 д о  1,025. Ц ветовая ш кала оптимизирована д ля  мочи с p H  =6,5. В ы со­
ко щ елочной  характер  м очи (pH  >8) приводит к незначительному заниж ению  результата. Белок в 
кон центрации  от 1,75 г/л мож ет приводить к завы ш ению  результата,
p H . Т естовая б ум ага  содерж ит индикатор, который изм еняет окраску в диапазоне pH  от 5 до  8.5.
У  здоровы х л и ц  уровень pH  свеж ей мочи обычно находится в диапазоне от 5 д о  6. Б актериальное 
зараж ени е образцов м ож ет бы ть причиной неправильных результатов.
П оля цветовой  ш калы  соответствую т следую щ им значениям pH: 5 .0 ,6 .0 , 6.5, 7 .0 ,7 .5 ,8 .0  и 8.5. 
А с к о р б и н о в а я  к и с л о т а . Тест основан на изменении окраски голубого 2,6-. дихлорф енолиндоф е- 
нола.
П оля цветовой  ш калы  соответствую т следую щ им значениям концентрации: О (отрицат.), 1 0 ,2 5 , 50 
и  100 м г/дл, или , соответственно, О (отрицат.), 0 .6 ,1 .4 ,2 ,8  и 5.7 ммоль/л.
А скорбиновая  ки слота  мож ет интерферировать с такими тестами, как глю коза, кровь, билирубин  и  
нитриты . П овторени е  тестов рекомендуется проводить не ранее, чем через 10 часов после послед­
него при ем а ви там и н а С (лекарства, фрукты, овощ и).

С о о т н о ш е н и е  А л ь б у м и н /К р е а т и н н н  (А :С ). Обычно альбумин в моче здоровы х лю дей присутст­
вует в кон центрациях  <30 м г альбумин/г креатинина (<3,4 м г атьбум ин/м м оль креатинина). Н а
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м и кроальби нури ю  указы вает результат соотнош ения 30 -  300 мг/г или 3 , 4 - 3 3 , 9  м г/м м оль (на 
анализаторе C om bilyzer 13 такие результаты  пом ечены  как «abnorm al»). Р езультаты  > 3 0 0  мг/г или 
33,9  м г/м м оль м огут указью ать на протеинурию  (на C om bilyzer 13 - «high abnorm al»).

М икроальбум ин мг/л
10 1 30 80 150

10 N 1 H igh A b H igh A b I H igh A b
50 N A b Ab 1 H igh Ab
100 N  1 A b Ab Ab
200 N  1 N Ab A b

j 300 N  1 N N L _ ^ L _
I N -норма; Р -патология; H igh A b-тяжелая патология

3. А Н А Л И З И Р У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы
Д ля проведен ия  исследований использую тся свеж есобранны е, хорош о перем еш анны е и  нецен- 
три ф угированн ы е образцы  мочи (не более 2 часов после взятия). Реком ендуется использовать об­
разц ы  первой  утрен ней  мочи. О бразцы мочи долж ны  быть защ ищ ены  от света. С обирайте образцы  
в чисты е ем кости  без следов детергентов или дезинфицирую щ их средств. Н е добавляйте консер­
ванты .

4. П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А
1) Н е д отраги вай тесь  д о  тестовой области полоски.
2) П осле и звлечен и я  нуж ного количества полосок сразу же тщ ательно закры вайте контейнер,
3) П рим ерно н а  1-2 секунды  погрузите полоску в мочу, так, чгобы  намочить все тестовы е области .
4) У дали те изли ш ек  мочи с тест-полоски, проведя краем полоски по емкости с м очой  и л и  ф и льт­
ровальной  бум аге.
Д ля  считьш ания результатов определения на приборе C om bilyzer 13, пож алуйста, вним ательно 
прочитайте руководство  пользователя для данного прибора.

В и з у а л ь н а я  о ц е н к а :
5) Ч тобы  и ск лю чи ть  интерф еренцию  соседних тестовы х областей, во время инкубации держ и те 
полоску гори зонтально .
6) Ч ерез 60  секун д  сравните цвета всех тестовы х областей с соответствую щ ими цветовы м и ш ка­
лам и  н а  эти кетке  контейнера для полосок. О краш ивание тестовы х областей только по краям  или 
проведен ие оц ен ки  позднее, чем  через 2 минуты  учиты ваться не долж ны .
В следствие разли чн ой  спектральной чувствительности человеческого глаза и  оптической систем ы  
при бора не  всегда  возм ож но обеспечить точное совпадение значений, определенны х визуально и с 
пом ощ ью  при бора.

П р и м е ч а н и я :
1) Д ля  постан овки  ди агн оза  и назначения соответствую щ ей терапии результаты  теста следует р ас ­
см атри вать с совокупности  с другим и клиническими и лабораторными данными.
2) П рин им аем ы е пациентом  медикам енты  и их метаболиты  могут оказать влияние н а  результаты  
т е с т а  П ри нали ч и и  сом нений рекомендуется провести повторное исследование после прекращ е­
ния при ем а м едикам ентов.
3) В се м атери алы , загрязненны е образцами, долж ны  быть обработаны  согласно утверж денны м  
процедурам .
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5. У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И  Э К С П Л У А Т А Ц И И  Н А Б О Р О В
1) Х раните  ф лакон ы  в  холодном сухом месте при температуре 2 .. .30 °С, но не в холодильнике.
2) П редохран яй те  тест-полоски от воздействия прямого солнечного света и влаги .
3) П ри соблю дени и  надлеж ащ их условий тест-полоски могут храниться до истечения срока годно­
сти , указан ного  н а  упаковке набора.
4) И спользуй те тест-полоски в течение одного месяца после вскры тия флакона.

6. У П А К О В К А
Т ест-п олоски  в пластиковом  флаконе с крьппкой упакованы  в картонную  коробку  с соответст­
вую щ ей м аркировкой .

Внимание! Перевод сделан с английского оригинала инструкции.

Н а ча л ьн и к  отдела прод укци и  К .И . Б л анк
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