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Внимательно прочитайте инструкцию перед использованием.
Только для in vitro диагностики. Только для использования совместно с прибором.

НАЗНАЧЕНИЕ.
Индикаторные полоски для анализа мочи (далее тест-полоски) для анализатора 
автоматического мочевой сухой химии UC-1800 обеспечивают полуколичественное 
измерение аскорбиновой кислоты, нитрита, микроальбумина, лейкоцитов, креатинина, 
кетона, уробилиногена, билирубина, глюкозы, бежа, удельного веса, pH, крови и 
кальция в моче. Пожалуйста, обратитесь к упаковке или этикетке на флаконе, чтобы 
увидеть какие тесты включены в продукт, который вы используете.

Тест-полоски предназначены для профессиональной in vitro диагностики в 
централизованных лабораториях. Тест-полоски предназначены для использования в 
группах пациентов с повьппенным риском для облег*1екия диагностики в следующих 
областях:
Почечной недостаточности 
Инфекции мочевыводящих путей 
Углеводного обмена (в т.ч. сахарный диабет)
Функции печени
Тест мочи на основе сухой химии используется только для скрининговых исследований 
и не может использоваться в качестве единственного метода диагностики.

ОПИСАНИЕ.
Тест-полоски состоят из пластиковой полоски, с зафиксированной на нее индикаторной 
бумагой и калибровочной прокладкой. Эта характеристика облегчает измерение 
нескольких составляющих мочи для использования в повседневной диагностике и 
групповом обследовании. Калибровочная прокладка, которая не пропитана реагентами, 
позволяет автоматически инструментально корректировать помехи от естественного 
цвета мочи и получать точный результат.

ПРИНЦИПЫ и ОГРАНИЧЕНИЯ.
Аскорбиновая кислота (далее по тексту; аскорбиновая кислота; витамин С): тест 
основан на обесцвечивании реагента Тильмана. Ложноположительный результат с 
другим восстановителем.
Нитрит: тест базируется на принципе Грисса и специфичен для нитрита. Любая степень 
проявления розового цвета должна интерпретироваться как положительный результат. 
Тест на нитриты предполагают присутствие 10̂  или более микроорганизмов в мл, но 
изменение цвета не пропорционально количеству присутствующих бактерий. 
Отрицательный результат не доказывает, что нет значительной бактериурии. 
Отрицательные результаты могут возникнуть, когда инфекции мочевыводяцщх путей 
вызываются организмами, которые не содержат редуктазы для превращения нитрата в 
нитрит; когда моча не задерживается в мочевом пузыре достаточно долго (4 часа - 8 
часов) для снижения уровня нитратов; или при отсутствии диетического нитрата, даже



если присутствуют организмы, и мочевой пузырь не опорожнялся в течение 
достаточного времени. Концентрация аскорбиновой кислоты выше 1,4 ммоль/л может 
привести к ложноотрицательным результатам на образцах, содержащих нитрит-ионные 
концентрации 43 мкмоль/л или менее. В связи с наличием нитратов, положительный 
результат не означает наличие инфекции мочевыделительной системы. 
Микроальбумин: реакция на альбумин более чувствительна, чем реакция на глобулин, 
гемоглобин, белок Бенс-Джонса и муцин, поэтому отрицательный результат не 
исключает наличия вышеупомянутых белков в моче. Когда результаты составляют 20 
мг/л - 200 мг/л, они обозначаются как микроальбуминурия, а когда результаты 
превышают 200 мг/л, они обозначаются как клиническая макроальбуминурия. Это 
реакция мало влияет на креатинин, гемоглобин и т. д. Высокое содержание щелочной 
мочи может привести к ложноположительному результату.
Лейкоциты: тест показывает наличие гранулоцитарных эстераз. Эстеразы расщепляют 
сложный индоксиловый эфир, и освобожденный таким образом ршдоксил соединяется с 
солью диазония до получения фиолетового цвета. Результаты эстеразы лейкоцитов 
могут быть положительными в отсутствие наблюдаемых клеток, если лейкоциты 
лизируются. Иногда положительные результаты могут быть из-за загрязнения 
вагинальными выделениями, принадлежащих женщинам. Повышенные концентрации 
глюкозы (>55 ммоль/л) или высокий удельный вес могут привести к заниженным 
результатам теста. Присутствие цефалексина, цефалотина, тетрациклина может вызвать 
снижение реакционной способности, а высокий уровень содержания препарата может 
вызвать ложноотрицательную реакцию. Тестовая зона не реагирует с лимфоцитами. 
Реакционная способность также может варьироваться в зависимости от температуры. 
Креатинин: тест основан на принципе реакции замещения. Креатинин вытесняет 
красители из соединения хлористого металла и кислотных красителей. Цвет может 
измениться от зеленого до желтого. Суточная экскреция креатинина, связанная с 
мьппечной массой тела человека обычно постоянна. Некоторые соединения, физические 
свойства и высокая концентрация желтого пигмента могут повлиять на результат теста. 
Кетон: тест основан на принципе теста Летала и более чувствителен к ацетоуксусной 
кислоте, чем к ацетону. Зона реагента не вступает в реакцию с р-гидроксимасляной 
кислотой. Иногда высокий удельный вес и низкий pH мочи могут давать реакцию вплоть 
до присутствия следов. Нормальные образцы мочи обычно дают отрицательный 
результат с этим реагентом. Ложноположительные результаты (следы) могут возникнуть 
с высоко пигментированными образцами мочи или с теми, которые имеют высокую 
плотность или метаболиты леводопы.
Уробилиноген: тест основан на реакции Эрлиха. В этой тестовой зоне будет обнаружен 
уробилиноген с очень низкой концентрацией 3 мкмоль/л (примерно 0,2 Эрлих ед/дц). 
Область реагента может реагировать с другими веществами, о которых известно, что они 
связываются с реагентом Эрлиха. Выведенные из организма пигменты и медикаменты, 
имеющие красную окраску в кислой среде, могут давать ложноположительные 
результаты. Этот тест ингибируется с повышенными концентрациями формальдегида. 
Реакционная способность тест-полосок увеличивается с температурой; оптимальная



температура 22-26 *С. Отсутствие уробилиногена не может быть определено с помощью 
этого теста.
Билирубин: тест основан на связи билирубина с солью диазония в кислой среде. Обычно 
билирубин не обнаруживается в моче даже самыми чувствительными методами. Даже 
следовые количества билирубина патологичны и являются поводом для проведения 
дальнейшего исследования. Некоторые составляющие мочи (лекарственные препараты, 
мочевые показатели) могут вызывать желтоватое или красноватое обесцвечивание 
тестовой бумаги, что может помешать интерпретации результата. Аскорбиновая кислота 
в концентрации выше 1,4 ммоль/л может вызвать ложноотрицательные результаты. 
Глюкоза: тест основан на специфической реакции пероксидазы/глюкозооксидазы. Тест 
специфичен для глюкозы. Известно, что никакое вещество, кроме глюкозы, не дает 
положительную реакцию. Аскорбиновая кислота с концентрацией выше 1,4 ммоль/л 
и/или высокая концентрация кетонов (8 ммоль/л) может вызвать ложноотрицательную 
реакцию для образцов, содержащих небольшое количество глюкозы (5 ммоль/л). 
Реакционная способность теста на глюкозу снижается по мере увеличения удельного 
веса мочи. Ложноположительные реакции могут быть вызваны гипохлоритом или 
перекисью водорода (чистящие средства). Реакционная способность также может 
измениться в зависимости от температуры.
Белок: тест основан на принципе белковой ошибки индикатора pH. Область реагента 
более чувствительная к альбумину. Повышение pH (до 9) может повлиять на тест. 
Остатки дезинфицирующих средств, содержащих четвертичные аммонийные группы 
или хлоргексидин, присутствующие в сосуде с мочой, могут привести к 
ложноположительным результатам.
Удельный вес: Этот тест содержит детергент и бромтимоловый синий, который 
показывает наличие ионных компонентов в моче, изменяя цвет от зеленого до желтого. 
Тест позволяет определить удельный вес между 1,005 и 1,030. В целом, он коррелирует 
в пределах 0,005 со значениями, полученными методом показателя преломления. 
Результат автоматически корректируются по pH анализатором, когда рН>7.0 или рН<5.0. 
Высокая буферизация щелочной мочи может привести к низким результатам по 
сравнению с другими методами. Повьппенный результат удельного веса могут быть 
получен при наличии умеренного количества белка (5 г/л).
pH: тест содержит смешанный индикатор, который обеспечивает заметное изменение 
цвета между pH 5.0 и pH 9.0.
Кровь: гемоглобин и миоглобин катализируют окисление индикатора с помощью 
органического гидропероксида, содержащегося на индрпсаторной бумаге. Тест очень 
чувствителен к гемоглобиь1у и, таким образом, дополняет микроскопическое 
исследование. Чувствительность этого теста может снижена в моче с высоким 
содержанием удельного веса. Тест в равной степени чувствителен к миоглобину и 
гемоглобину (концентрация гемоглобина от 150 мкг/л -  620 мкг/л приблизительно 
эквивалентно 5-15 интактным эритроцитам на микролитр). Каптоприл и Лодин также 
могут вызвать снижение реакционной способности. Кровь часто обнаруживается в моче 
менструирующих женщин. Некоторые окисляющие вещества, такие как гипохлорит.



могут вызвать ложноположительный результат. Микробная пероксидаза, связанная с 
инфекцией мочевых путей, может вызвать ложноположительную реакцию. 
Концентрация аскорбиновой кислоты от 1,4 ммоль/л или выше может вызвать 
ложноотрицательный результат на следовых уровнях.
Кальций: тест основан на реакции иона кальция в моче с кальцием с о-крезолфталеином 
с изменением цвета. Большое количество ионов магния в моче может повлиять на тест. 
Отношение микроальбумин/креатинин для уменьшения стохастической ошибки при 
определении микроальбумина происходит совмещение с креатинином, получение 
отношения может уменьшить случайные ошибки. Обычно, это отношение до 3,4 
мкг/ммоль, когда отношение между 3,4 мкг/ммоль это ненормально, а когда превышает 
33,9 мкг/ммоль крайне ненормально.

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ

Аскорбиновая
кислота

0,6 ммоль/л 
аскорбинова 
я кислота

Нитриты 30 мкмоль/л 
нитриты

Микроальбум
ин

30 мг/л 
альбумин

Лейкоцит
ы

15
клеток/мкл
гранулоцыт
ы

Креатинин 4,4 ммоль/л 
креатинин

Кетоны 0,5 ммоль/л 
ацетоуксусн 
ая кислота

Уробилиноген 33 мкмоль/л
уробилиног
ен

Билируби
н

8,6 мкмоль/л 
билирубин

Глюкоза 2,8 ммоль/л 
глюкоза

Протеин 0,15 г/л 
альбумин

Кровь 0,3 мг/л 
гемоглобин

Кальций 2,5 ммоль/л 
ион кальция

СОСТАВ УПАКОВКИ
На основе сухого веса каждой области 100 тест-полосок в контейнере:

Микроальбумин:
флюоресцеиновый 
краситель 0.4 мг

Лейкоциты:
индоксиловый эфир 1,4 мг; 
соль диазония 0,7 мг

Кетоны: нитропруссид 
натрия 30,0 мг

Белок:
тетрабромфеноловый 
синий 0,7 мг

Уробилиноген: голубая В 
соль 1,2 мг

Билирубин: 2,4- 
дихлорбензол диазония 
14,3 мг

Аскорбиновая кислота: 2,6 - дихлориндофенол натриевая соль
0,5 мг



Н итриты: арсаниловая кислота 0,7 мг; N- (нафтил)-
этилсндиаммоний дигидрохлорид 0,5 мг______________________
Креатинин: хлорид металла 0,2 мг; кислотные красители 0,4 мг
Глюкоза: глюкозооксидаза 800 ME; пероксидаза 200 ME; 4- 
аминоантипирин 0,1 мг
Удельный вес: бромтимоловый синий 0,4 мг; поли 
(метилвиниловый эфир малеиновой кислоты) натрия 16,0 мг
pH: бромкрезоловый зеленый 0,2 мг; бромксиленовый синий 3,3 
мг
Кровь: гидропероксид кумола 35,2 мг; 3,3',5,5'-
тетраметилбензидин 2,0 мг________________________________
Кальций: 0-крезолфталеиновый комплексон 2,5 мг

ПРОЦЕДУРА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
1. Требуются дополнительные материалы; автоматического мочевой сухой химии UC- 
1800. Подробные инструкции по эксплуатации можно найти в инструкции по 
эксплуатации прибора.
2. Когда используется мочевой анализатор, пожалуйста убедитесь, что тест-полоска для 
мочи полностью окунается в образец мочи или равномерно раскапайте образец мочи на 
тест-полоску с помощью пипетки.
3. Извлекая полоску, перетащите край полоски к краю контейнера для мочи, чтобы 
удалить лишнюю мочу. Промокните полоску по продольному краю на впитывающей 
бумаге. Избегайте попадания загрязнений с соседних индикаторных зон.
4. При интерпретации результата анализатором мочи, пожалуйста, следуйте 
соответствующим инструкциям по эксплуатации.

М ЕРЫ  П РЕДО СТО РО Ж Н О СТИ .
1 .Этот тест предназначен для использования специалистами здравоохранения.
2. Тест-полоски не предназначены для визуального осмотра. Таблица цветов на этикетке 
предназначена только для справки, а не для оценки результатов тестирования.
3. Соберите свежий образец мочи в чистый, сухой контейнер. Не подвергайте образцы 
мочи воздействию солнечного света, так как это вызывает окисление билирубина и 
уробилиногена и, следовательно, приводит низким результатам для этих двух 
параметров.
4. Не касайтесь руками, реакционный блок тест-полосок должен быть чистым, чтобы 
избежать загрязнения.
5. Не извлекайте влагопоглотители. Закрывайте крышку сразу и плотно, после 
извлечения тест-полоски, длительное воздействие (больше 5 минут) влажного воздуха 
может привести к неточным результатам испытаний.
6. Не используйте тест-полоски после истечения срока годности и не используйте 
испорченные, обесцвеченные или почерневшие тест-полоски.
7. Перед использова1шем выдержать при комнатной температуре.
8. Ложноположительные показания для крови и глюкозы могут быть результатом 
остатков сильно окисляющих дезинфицирующих средств в сосуде для сбора образцов. 
Не добавляйте консерванты в мочу. Избегайте загрязнения летучими химическими 
веществами.



9. Использованную тест-полоску нельзя использовать повторно, ее следует 
утилизировать как общие медицинские отходы.
10. Диагноз терапии не должен основываться только на одном результате теста, но 
должен быть установлен на основании других медицинских результатов. Изучение о 
влиянии лекарств или их метаболитов на отдельные тесты еще не завершены. Поэтому в 
сомнительных случаях рекомендуется повторить тест после прекращения приема 
определенного препарата. Высокая концентрация аскорбиновой кислоты в моче может 
привести к искусственно низким или ложноотрицательньтм результатам для глюкозы, 
крови, нитрита и билирубина.
РЕФ ЕРЕН С Н Ы Е НОРМ Ы .

Аскорбиновая
кислота

0 ммоль/л Нитриты 0
мкмоль/л

?у{икроальбуми
н

<20 мг/л Лейкоцит
ы

0
1слеток/мк
л

Креатинин (2,0-22,0)
ммоль/л

Кетоны 0 ммоль/л

Уробил^шоген (3,2-16)
мкмоль/л

Билируби
н

0
мкмоль/л

Глюкоза <2,8
ммоль/л

Белок <0,15 г/л

Удельный вес 1,010-
1,025

pH 5,5-7,0

Кровь <10
клеток/мк
л

Кальций (1,5-9,0)
ммоль/л

Отношение
микроальбумин/креатинин

<3,4 мг/ммоль

ИНТЕРВАЛ ИЗМ ЕРЕН И Я.
Аскорбиновая
кислота

(0.6-5.6)
ммоль/л

Нитриты +

Микроальбуми
н

(30-150)
мг/л

Лейкоцит
ы

(15-500)
клетки/мк
л

Креатинин (4,4-26,4)
ммоль/л

Кетоны (0,5-8,0)
ммль/л

Уробилиноген (33-131)
мкмоль/л

Бригаруби
н

(8,6-100)
мкмоль/л

Г люкоза (2,8-55)
ммоль/л

Белок (0,15-3,0)
г/л

Удельный вес 1,005-
1,030

pH 5,0-9,0

Кровь (10-200)
клеток/мк
л

Кальций (2,5-10)
ммоль/л

ХРАНЕНИЕ И  С ТА БИ Л ЬН О СТЬ.
Хранить при комнатной температуре при 2-30 °С. Хранить только в оригинальном 
контейнере, избегая влажности, прямых солнечных лучей и высоких температур.



СРО К годности.
Годен в течение 18 месяцев. Неиспользованные полоски, которые хранятся в 
оригинальном закрытом контейнере, стабильны в течение 3 месяцев после его вскрытия.

РАСШ ИФРОВКА СИМВОЛОВ НА ЭТИКЕТКЕ

Медицинское устройство для диагностики in vitro 4 Предел температуры
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16 Castle St, Dover, CT16 IPW, UK
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Факс: +86(773)2288560 
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Дополнение к инструкции по применению.

Данный документ является приоритетным при обращении медицинского 

изделия на территории РФ.

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Индикаторные полоски для анализа мочи для анализатора автоматического мочевой сухой 
химии иС-1800, в вариантах исполнения;
1. Индикаторные полоски для анализа мочи URIT UFA (1 флакон/100 полосок в уп.), 
инструкция по применению.
2. Индикаторные полоски для анализа мочи URIT 12FA (1 флакон/100 полосок в уп ), 
инструкция по применению.
3. Индикаторные полоски для анализа мочи URIT 14FA (1 флакон/100 полосок в уп ), 
инструкция по применению.

Сокращения, используемые в тексте:

Индикаторные полоски для анализа мочи URIT, далее по тексту -  индикаторные полоски /
полоски/ 11FA/12FA/14FA;

СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ. 
Организационно-правовая форма и полное наименование юридического лица:

URIT Medical Electronic СО., LTD. (УРИТ Медикал ЭлектроникКО., ЛТД)

Адрес (место нахождения) юридического лица;

No. D-07 Information Industry District, TechZone, Guilin, Guangxi, 541004, P.R.China (Китай) 

Тел. +86 (773)2288586 

Факс. +86(773)2288560

Место производства медицинского изделия:

URIT Medical Electronic СО., LTD.,

No. D-07 Information Industry District, TechZone, Guilin, Guangxi, 541004, P.R.China (Китай)

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Для анализа мочи, обеспечивают полуколичественное измерение аскорбиновой кислоты, 

нитрита, микроальбумина, лейкоцитов, креатинина, кетона, уробилиногена, билирубина,



глюкозы, белка, удельного веса, pH, крови и кальция в моче. Пожалуйста, обратитесь к 

упаковке или этикетке на тубе, чтобы увидеть какие тесты включены в продукт, который вы 

используете. Используется совместно с автоматическими анализаторами мочи мочевой сухой 

химии иС-1800.

ПОКАЗАНИЯ.

Автоматический анализ исследования биохимии мочи назначают при комплексном 

обследовании и мониторинге пациентов различного профиля. При профилактическом 

обследовании. При симптомах заболевания мочевыделительной системы (изменение цвета и 

запаха мочи, частое или редкое мочеиспускание, увеличение или уменьшение суточного 

объема мочи, боли в нижней части живота, боли в поясничной области, повышение 

температуры, отеки). Во время и после курса лечения патологии почек и мочевыводящих 

путей. На фоне приема нефротоксичных лекарственных препаратов.

Тест мочи на основе сухой химии используется только для скрининговых исследований и 

не может использоваться в качестве единственного метода диагностики.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ.

При использовании специально обученным персоналом и с учетом применения по 

назначению противопоказания не выявлены.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ.

При использовании специально обученным персоналом и с учетом применения по 

назначению с соблюдением мер предосторожности побочные действия не выявлены.

Канцерогенное, мутагенное действие, а также влияние на репродуктивную функцию 

человека отсутствуют.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ.

Пользователями являются квалифицированные профессиональные медицинские 

работники: врач клинической лабораторной диагностики.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ.

Индикаторные полоски предназначены для использования в условиях диагностических 

лабораторий квалифицированным медицинским персоналом.



КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

По степени потенциального риска применения в медицинских целях, медицинское 

изделие «Индикаторные полоски для анализа мочи для анализатора автоматического мочевой 

сухой химии иС-1800» относятся к классу 2а. В соответствии с Европейской Директивой 

98/79/ЕС (Приложение П) классифицируются как изделия для IVD (другие), маршрут оценки 

соответствия - Приложение III, исключая раздел 6.

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

1.1 Принцип метода.

Индикаторные полоски для анализа мочи использует метод сухой химии и 

используется с анализатором мочи для обнаружения или визуализации веществ. Вещества, 

которые обнаруживаются в моче, изменяют цвет соответствующего тест блока тест-полоски. 

Глубина цвета пропорциональна концентрации соответствующего тестируемого вещества в 

моче. С помощью этого метода проводится вспомогательная диагностика и наблюдение за 

эффективностью лечения заболеваний мочевыделительной системы, печени и желчного 

пузыря, сахарного диабета и других заболеваний. Анализ методом сухой химии используется 

только в качестве скринингового теста и не может использоваться в качестве единственного 

диагностического метода.

1.2 Способ применения.

1. Требуются дополнительные материалы: анализатор автоматический мочевой 

автоматического мочевой сухой химии UC-1800. Подробные инструкции по эксплуатации 

можно найти в инструкции по эксплуатации прибора.

2. Когда используется мочевой анализатор, пожалуйста убедитесь, что тест-полоска для 

мочи полностью окунается в образец мочи или равномерно раскапайте образец мочи на тест- 

полоску с помощью пипетки.

3. Извлекая полоску, перетащите край полоски к краю контейнера для мочи, чтобы 

удалить лишнюю мочу. Промокните полоску по продольному краю на впитьгеающей бумаге. 

Избегайте попадания загрязнений с соседних индикаторных зон.



4. При интерпретации результата анализатором мочи, пожалуйста, следзп1те 

соответствующим инструкциям по эксплуатации.

1.3 Ограничения и меры предосторожности.

1.Этот тест предназначен для использования специалистами здравоохранения.

2. Тест-полоски не предназначены для визуального осмотра. Таблица цветов на этикетке 

предназначена только для справки, а не для оценки результатов тестирования.

3. Соберите свежий образец мочи в чистый, сухой контейнер. Не подвергайте образцы 

мочи воздействию солнечного света, так как это вызывает окисление билирубина и 

уробилиногена и, следовательно, приводит низким результатам для этих двух параметров.

4. Не касайтесь руками, реакционный блок тест-полосок должен быть чистым, чтобы 

избежать загрязнения.

5. Не извлекайте влагопоглотители. Закрывайте крышку сразу и плотно, после 

извлечения тест-полоски, длительное воздействие (больше 5 минут) влажного воздуха 

может привести к неточным результатам испытаний.

6. Не используйте тест-полоски после истечения срока годности и не используйте 

испорченные, обесцвеченные или почерневшие тест-полоски.

7. Перед использованием выдержать при комнатной температуре.

8. Ложноположительные показания для крови и глюкозы могут быть результатом 

остатков сильно окисляющих дезинфицирующих средств в сосуде для сбора образцов. Не 

добавляйте консерванты в мочу. Избегайте загрязнения летучими химическими 

веществами.

9. Использованную тест-полоску нельзя использовать повторно, ее следует 

утилизировать как общие медицинские отходы.

10. Диагноз терапии не должен основываться только на одном результате теста, но 

должен быть установлен на основании других медицинских результатов. Изучение о 

влиянии лекарств или их метаболитов на отдельные тесты еще не завершены. Поэтому в 

сомнительных случаях рекомендуется повторить тест после прекращения приема



определенного препарата. Высокая концентрация аскорбиновой кислоты в моче может 

привести к искусственно низким или ложноотрицательным результатам для глюкозы, 

крови, нитрита и билирубина.
Ниже предоставлены отчеты производителя дополнительных испытаний.

ТРЕБОВАНИЯ К ОБРАЗЦАМ МОЧИ.

• Образец мочи рекомендуется перемешать до измерения, но нельзя 

центрифугировать.

• Свежий образец мочи должен быть собран как можно скорее в чистую и сухую 

емкость. Хранение образца мочи при ко\шатной температуре не должно превышать 

одного часа. При длительном хранении надо поставить его в холодильник с 

температурой от 2 до 8 °С и провести анализ в течение двух часов.

• НЕ добавляйте консерванты, дезинфицирзлощие или моющие средства в образцы.

• Образец мочи следует защитить от воздействия прямых солнечных лучей.

• При высокой концентрации аскорбиновая кислота, содержащаяся в образце мочи, 

может привести к тому, что резу.ш>таты теста NIT, BIL, GLU и BLD будут ниже 

фактических значений или даже ложноотрицательными.

• НЕ измеряйте мочу с гематурией, так как ее цвет может привести к неверным 

результатам теста. Цветовой тон визуально оцениваемой гематурии может не 

совпадать с результатом, полученным прибором.

• Моча, собранная после приема медикаментов, может привести к неверным 

результатам теста.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ. 

Внешний вид и комплектность.

Индикаторные полоски для аначизамочи для анализатора автоматического мочевой сухой 

химии иС-1800, варианты исполнения:



Индикаторные полоски для анализа мочи URIT 11FA (100 полосок в уп ), в составе: 11FA
(упаковка 100 шт.), инструкция по применению.

Рис. 1 -  Полоски URIT 11FA

РТндикаторные полоски для анализа мочи URIT 12FA (100 полосок в уп.), в составе: 12FA 
(упаковка 100 шт.), инструкция по применению.

Рис.2 - Полоски URIT 12FA



Индикаторные полоски для анализа мочи URIT 14FA (100 полосок в уп ), в составе:
14FA (упаковка 100 шт ), инструкция по применению.

Рис.З - Полоски иКП' 14FA

Состав.

Таблица 1
Реагент Состав Описание
Полоски
URIT11FA

Л ейкоциты ; индоксиловый эфир 1,4 мг; соль диазония 0,7
мг
К етоны ; нитропруссид натрия 30,0 мг
Н итриты ; арсаниповая кислота 0,7 мг; N- (нафтил)-
этилендиаммоний дигидрохлорид 0,5 мг
У роби ли ноген; голубая В соль 1,2 мг
Б илирубин; 2,4-дихлорбензол диазония 14,3 мг
Глю коза; глюкозооксидаза 800 ME; пероксрщаза 200 ME;
4-аминоантипирин 0,1 мг
Б елок: тетрабромфеноловый синий 0,7 мг
Уде.гп»ный вес; бромтимоловый синий 0,4 мг; поли
(метилвиниловый эфир малеиновой кислоты) натрия 16,0

Пластиковая 
полоска, с
зафиксированной
на ней
индикаторной
бумагой
калибровочной
прокладкой.

и

мг
pH: бромкрезоловый зеленый 0,2 мг; бромксиленовый 
синий 3,3 мг
Кровь; гидропероксид кумола 35,2 мг; 3,3',5,5'- 
гетрамегилоензидин 2,0 мг
А ск ор би н овая  кислота: 2,6 - дихлориндофенол натриевая 
соль 0,5 мг ______________ _________

Полоски 
URIT 12FA

Л ейк оци ты ; индоксиловый эфир 1,4 мг; соль диазония 0,7 
мг
К етоны ; нитропруссид натрия 30,0 мг
Н итриты ; арсаниповая кислота 0,7 мг; N- (нафтил)-
этилендиаммоний дигидрохлорид 0,5 мг
У робилиноген; голубая В соль 1,2 мг
Б илирубин: 2,4-дихлорбензол диазония 14,3 мг__________

Пластиковая 
полоска, с 
зафиксированной
на ней
индикаторной 
бумагой и



Глюкоза: глюкозооксидаза 800 ME; пероксидаза 200 ME;
4-аминоантипирин 0,1 мг
Белок: тетрабромфеноловый синий 0,7 мг
Удельиый вес: бромтимоловый сшлш 0,4 \{г; поли
(метилвиниловый эфир малеиновой кислоты) натрия 16,0
мг
pH; бромкрезоловый зеленый 0,2 мг; бромксиленовый 
синий 3,3 мг
Кровь: гидропероксид кумола 35,2 мг; 3,3',5,5'- 
тетраметилбензидин 2,0 мг
Креатинин; хлорид металла 0,2 мг; кислотные красители 
0,4 мг
Микроальбумин: флюоресцеиновый краситель 0.4 мг

калибровочной
прокладкой.

Полоски 
URIT ИРА

Лейкоциты: индоксиловый эфир 1,4 мг; соль диазония 0,7 
мг
Кетоны; нитропруссцд натрия 30,0 мг
Нитриты; арсаниловая кислота 0,7 мг; N- (нафтил)-
этилецдиаммоний дигцдрохлорид 0,5 мг
Уробилиноген: голубая В соль 1,2 мг
Билирубин: 2,4-дихлорбензол диазония 14,3 мг
Глюкоза; глюкозооксидаза 800 ME; пероксидаза 200 ME;
4-аминоантил1фин 0,1 мг
Белок: тетрабромфеноловый синий 0,7 мг
Удельный вес: бромтимоловый сишш 0,4 мг; поли
(метилвиниловый эфир малеиновой кислоты) натрия 16,0
мг
pH: бромкрезоловый зеленый 0,2 мг; бромксиленовый 
синий 3,3 мг
Кровь: гидропероксид кумола 35,2 мг; 3,3',5,5'- 
тетраметилбензидин 2,0 мг
Аскорбиновая кислота; 2,6 - дихлориндофемол натриевая 
соль 0,5 мг
Креатинин; хлорид металла 0,2 мг; кислотные красители 
0,4 мг
Микроальбумин; флюоресцеиновый краситель 0.4 мг 
Кальций: О-крезолфталеиновый комплексон 2,5 мг______

Пластиковая 
полоска, с 
зафиксированной
на ней
индикаторной 
бумагой и 
калибровочной 
прокладкой.

Материалы человеческого происхождения.

Индикаторные полоски URIT в вариантах исполнения: 11FA, 12FA, 14FA не содержат

материалы человеческого происхождения.
Аналитические характеристики.

1. Повторяемость.

Повторяемость не менее 90%.

2. Правильность.

Правильность тест-полоски с адаптированным анализатором мочи: разница между 

рез>'льтатом теста и референтным значением соответствующего эталонного раствора не



превьппает одного порадка величины, и обратной разницы быть не должно. Нет 

отрицательного результата для положительного референтного раствора и нет 

полоясителыюго результата для отр1щателыюго референтного раствора.

3. Воспроизводимость.

Воспроизводимость не менее 90%.

4. Чувствительность

Аскорбиновая
кислота

0,6 ммоль/л 
аскорбинова 
я кислота

Нитриты 30 мкмоль/л 
нитриты

Микроальбум
ин

30 мг/л 
альбумин

Лейкоцит
ы

15
клеток/мкл
гранулоцыт
ы

Креатинин 4,4 ммоль/л 
креатинин

Кетоны 0,5 ммоль/л 
ацетоуксусн 
ая кислота

Уробилиноген 33 мкмоль/л
уробилиног
ен

Билируби
н

8,6 мкмоль/л 
билирубин

Г люкоза 2,8 ммоль/л 
глюкоза

Протеин 0,15 г/л 
альбумин

Кровь 0,3 мг/л 
гемоглобин

Кальций 2,5 ммоль/л 
ион кальция

Таблица сравнения наименований единиц измерения

Измеряем
ые

показател
и

Полуколичсствсшшй символ и соответствующее значение концентрации

VC

Полуколичественн 
ый символ - ± +1 +2 +3

Единица СИ 
(ммоль/л) 0 0,6 1,4 2,8 5,6

Традиционная 
единица (мг/дл) 0 10 25 50 100

Английская
единица

Отрицате
льно

Незначит
ельное

количеств
О

Мало

Niiddle
(среднее
количес

тво)

Large
(много)



WBC

Полуколичественн 
ый символ - ± +1 +2 +3

международная 
единица (клеток / 
мкл )

0 15 70 125 500

традиционная
единица
(лейкоцитов/мкл)

0 15 70 125 500

Английская
единица

Negative
(отрицат
ельно)

Trace
(Незначит

ельное
количеств

О)

Мало

Middle
(среднее
количсс

тво)

Large
(много)

КЕТ

Полуколичественн 
ый символ - ± +1 +2 +3

Единица СИ 
(ммоль/л) 0 0,5 U5 4,0 >8.0

Т радиционная 
единица (мг/дл) 0 5 15 40 >80

Английская
единица

Negative
(отрицат
ельно)

Trace
(Trace

(незначит
ельное

количеств
О))

Small
(мало)

Middle
(среднее
количес

тво)

Large
(много)

NIT

Полуколичественн 
ый символ - +

СИ Отр Положит.

Традиционная
единица Отр Положит.

Английская
единица

Negative
(отрицат
ельно)

Положите
льный

URO

Полуколичественн 
ый символ Норма +1 +2 +3

международная 
единица (мкмоль / 
л)

Норма 33 66 >131

Традиционная 
единица (мг/дл) Норма 2,0 4,0 >8,0

Английская
единица

Нормаль
ное

количест
во

Small
(мало)

Middle
(среднее
количес

тво)

Large
(много)



BIL

Полуколичественн 
Ы Й  символ - +1 +2 +3

международная 
единица (мкмоль / 
л)

0 8,6 33 100

Традиционная 
единица (мг/дл) 0 0,5 2,0 6,0

Английская
едцшнца

Negative
(отрицат
ельно)

Small
(мало)

Middle
(среднее
количес

тво)

Large
(много)

PRO

Полуколичественн 
Ь1Й  символ - ± +1 +2 •1-:)

международная 
единица (г/л) 0 0,15 0,3 1,0 >3,0

традиционная 
единица (мг/дл) 0 15 30 100 >300

Английская
единица

Negative
(отрицат
ельно)

Trace
(Trace

(незначит
ельное

количеств
О) )

Small
(мало)

Middle
(среднее
количес

тво)

Large
(много)

GLU

Полуколичественн 
Ы Й  символ - ± +1 +2 +3 +4

международная 
единица (мкмоль /
л)

0 2,8 5,5 14 28 >55

традиционная 
единица (мг/дл) 0 50 100 250 500 >1000

Английская
единица

Negative
(отрицат
ельно)

Trace
(незначит

ельное
количеств

о)

Small
(мало)

Middle
(среднее
количес

тво)

Large
(много)

Large
(много)

SG:

Полуколичественн 
Ы Й  символ

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

Международная
единица

Традиционная
единица

Английская
единица



BLD

Полуколичественн
ыи символ

междунарохшая
едишща
(клеток/мкл)

традиционная 
единица (мг/дл)

Английская
единица

Negative
(отрицат
ельно)

10

0,03

Trace
(незначит

ельное
количеств

о)

+1

25

0,075

Small
(мало)

+2

80

0,24

Middle
(среднее
количес

тво)

+3

200
0,6

Large
(много)

pH

Полуколичественн
ьш символ

Международная
единица

Традиционная
единица

5,0

Английская
единица

5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8.0 8.5 9,0

CR

международная 
единица (мкмоль / 
л)

<0.9

традиционная 
единица (мг/дл) <10

4.4

50

8.8
100

17,6

200
>26,4

>300

Са

международная 
единица (мкмоль / 
л)

< 1.0 2,5 5,0 7,5 >10

традиционная 
единица (мг/дл) ^ ,0 10 20 30 >40

МА

международная 
единица (мг / л) <10 30 80 >150

традиционная 
единица (мг/дл) <1 >15

ACR

(MA/CR)

единица СИ 
(мг/ммоль) <3,4 3,4/-33,9 >33.9

традиционная 
единица (мг/г) <30 30/-300 >300



Упаковка.

Индикаторные полоски упакованы следующим образом: 

Таблица 2
Реагент Внутренняя упаковка Внутренняя упаковка 

(характеристики указаны с 
допусками ±5 %)

Количество 
полосок в 
упаковке, шт.

Размер (длина х 
ширина X высота), 
см

Масса, г

Полоски
URIT
UFA

Флакон с тест-полосками из 
полипропилена в завинчивающейся 
крышкой

Высота 13,3 см 
Диаметр 4,8 см

88 100

Полоски
URIT
12FA

Флакон с тест-полоскалш из 
полипропилена в завинчивающейся 
крышкой

Высота 13,3 см 
Диаметр 4,8 см

88 100

Полоски
URIT
14FA

Флакон с тест-полосками из 
полипропилена в завинчивающейся 
крышкой

Высота 13,3 см 
Диаметр 4,8 см

88 100

Полоски (во флаконе) укладываются во внешнюю упаковку - коробку из картона, коробки 

заклеиваются клейкой этикеткой.

Размер коробки (длина х ширина х высота) -  5,5 х 5,5 х 13,5 см -  допуски ±5%.

МАРКИРОВКА.
На внутреннюю упаковку клеится этикетка со следующей информацией:
- логотип и наименование производителя;
- наименование изделия;
- объем реагента;
- номер партии;
- дата изготовления;
- условия хранения;
- символ «для in vitro диагностики»;
- СЕ маркировка;
- срок годности;
- уполномоченный представитель в Европейском сообществе;
- обратитесь к инструкции по применению;
- не использовать повторно;
- диапазон допустимых референсных значений микроальбумина, лейкоцитов, кетонов, 
белка, уробилиногена, билирубина, аскорбиновой кислоты, нитритов, креатинина, 
глюкозы, удельного веса, pH, крови, кальция;
- таблица цветов.
На внешнюю упаковку (картонную коробку) наклеивают этикетку со следующей 
информацией:
- наименование предприятия-изготовителя; логотип
- адрес изготовителя;



- наименование изделия;
- количество полосок в упаковке и перечень показателей;
- срок годности;
- номер партии;
- условия хранения;
- символ «для in vitro диагностики»;
- символ «Обратитесь к инструкции»;
- СЕ маркировка;
- уполномоченный представитель в Европе.
- не использовать повторно;
- беречь от влаги;
- беречь от солнечных лучей;

Символы на маркировке:
Таблица 6

1.
ы Л

Производитель

2. 2 Срок годности 
гпт-мм-дд

3. СЗ Дата изготовления

4. ®  'Не использовать повторно

5. Беречь от влаги

6. Беречь от солнечных лучей

7. [l^ Номер партии

8. он Обратитесь к инструкции

9. Для in vitro диагностики

10. X Предел температуры

И. С€ СЕ маркировка

12. Ie c Ir e p Уполномоченный представитель в ЕС



М акет этикеток вторичной упаковки на русском язы ке
(дополнительная маркировка для РФ).

Индикаторные полоски для анализа мочи URIT UFA.
Индикаторные полоски для анализа мочи для анализатора 
автоматического мочевой сухой химии UC-1800 в составе; 
Индикаторные полоски для анализа мочи URIT 11FA 
(1 флакон/100 полосок в уп ), инструкция по применению.
Р У № _________от________2 0 _ г  I IV O I

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: 
АО «СОЛТ»
197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308, тел. 
(812) 244-02-02

П .+ 2°С  до+30°С
Рисунок 4 -  макет этикетки полоски URIT 11FA 

Макет этикеток внутренней упаковки на русском языке
Индикаторные полоски для анализа 
мочи URIT 
UFA.

Лейкоциты
Кетоны
Нитриты
Уробилиноген
Билирубин
Глюкоза
Белок
Удельный вес 
Кровь
Аскорбиновая
кислота

■  ■ ■ ■м  ВО амттшшт
М  *Л  ^ **.9  ш

^  ̂  ^l i i i i i
i i i i l

■ ■ ■ ■ « ■ Я“  *т хт kS
Я 91Я >91 .м г

ссххххххххх

е г о  xx.xx.xxxx ^  хх.хх.хххх 
Уполномоченный представитель 
производителя на территории РФ: 
АО «СОЛТ», 197046, г. Санкт- 
Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, 
офис 308, тел. (812) 244-02-02 
^ + 2 °С д о + 4 0 °С

Рисунок 4-1 -  макет этикетки полоски URIT 11FA (внутренняя упаковка)



М акет этикеток вторичной упаковки на русском язы ке
(дополнительная маркировка для РФ).

Индикаторные полоски для анализа мочи URTT 12FA.
Индикаторные полоски для анализа мочи для анализатора 
автоматического мочевой сухой химии UC-1800 в составе: 
Индикаторные полоски для анализа мочи URIT 12FA 
(1 флакон/100 полосок в уп.), инструкция по применению.
РУ № _________от________2 0 _ г  I IVD I

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ;
АО «СОЛТ»
197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308, тел. 
(812) 244-02-02

4 +2*̂ С до +30°С
Рисунок 5 -  макет этикетки полоски URIT 12FA

Макет этикеток внутренней упаковки на русском языке

Индикаторные полоски для аналюа 
мочи иКП

—

12FA. 1 « •

: \
■ ■ ■

ЧР ̂

Л е й к о ц и т ы  
К е т о н ы  

Н и т р и т ы  
У р о б и л и н о г е н  
Б и л и р у б и н  

Г л ю к о з а  
Б е л о к
У д е л ь н ы й  в е с  
К р о в ь  
К р е а т и н и н  

М и к р о а л ь б у м и н  iiifffi

ххххххххх IVD С€
С З  XX.XX.XXXX 2  хх.хх.хххх 

Уполномоченный представитель 
производителя на территории РФ: 
АО «СОЛТ», 197046, г. Санкт- 
Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, 
офис 308, тел. (812) 244-02-02 
^ + 2 °С д о + 4 0 °С

Рисунок 5-1 -  макет этикетки полоски URIT 12FA (внутренняя упаковка)



М акет этикеток вторичной упаковки на русском язы ке
(дополнительная маркировка для РФ).

Индикаторные полоски для анализа мочи URIT 14FA. 
Индикаторные полоски для анализа мочи для анализатора 
автоматического мочевой сухой химии UC-1800 в составе: 
Индикаторные полоски для анализа мочи URIT 14FA 
(I флакон/100 полосок в уп.), инструкция по применению.

РУ№ от 20

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ; 
АО «СОЛТ»
197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308, тел. 
(812) 244-02-02

X  +2°С до +30°С _________________________________
Рисунок 6 -  макет этикетки полоски URIT ИРА 

Макет этикеток внутренней упаковки на русском языке

Индикаторные полоски для анализа мочи 
URIT ИРА.

Лейкоциты
Кетоны
Нитриты
Уробилиноген
Билирубин
Глюкоза
Белок
Удельный вес 
Кровь
Аскорбиновая кислота 
Креатинин 
Микроальбумин 
Кальций

\ щщм 9  9

щщшш■4 49 «» . «и»

■ ■ ■ ■

LOT
ххххххххх

1VDJ С€
С 5  хх.хх.хххх ^  хх.хх.хххх 
Уполномоченный представитель 
производителя на территории РФ:
АО «СОЛТ», 197046, г. Санкт-Петербург, 
ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308, тел. 
(812)244-02-02
^^'+2°Сдо+40°С r T g

Рисунок 6-1 -  макет этикетки полоски URIT ИРА (внутренняя упаковка)



ОЧИСТКА, ДЕЗИНФЕКЦИЯ, СТЕРИЛИЗАЦИЯ.

Изделия однократного применения, поставляются нестерильными. Стерилизации перед 

применением не подлежат.

ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

При использовании согласно назначению и соблюдении рекомендаций производителя 

по мерам предосторожности реагенты не являются источником опасных излучений и 

выделений вредных веществ, загрязняющих окружающую среду выше установленных 

норм.

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ.
Анализатор автоматический мочевой сухой химии UC-1800 в составе, с принадлежностями. 

Раствор промывающий (концентрат) D21N для анализатора автоматического мочевой 

сухой химии иС-1800 (500 мл) РУ № РЗН 2022/17252 от 19.05.2022.

Раствор для обслуживания D22 (1л)

Контроль URIT UQ-14 (3 фл. по 8 мл)

Контроль модуля SG Уровень 1,2,3, (3 фл. по 8 мл)

Калибратор модуля SG (1 фл. по 8 мл)

Контроль мутности Уровень 1, Уровень 2 (2 фл. по 8 мл)

Калибратор мутности (1 фл. по 8 мл)

Контроль цвета (красный, желтый, зеленый) (3 фл. по 8 мл)

Стандарт Название
ISO 9001-2015 Системы менеджмента качества. 

Требования.
ISO 13485-2003 Cor. 1:2009 
(DIN EN ISO 13485:2012)

Системы качества. Медицинские изделия. 
Частные требования к применению 
стандарта ИСО 9001

ISO 14971-2007 Медицинские изделия. Применение 
управления рисками к медицинским 
изделиям

EN375-2001 Системы диагностические in vitro. 
Требования к маркировке реактивов для 
профессионального использования

GHTF/SGl/NO63:2011 Сводный комплект технической 
документации (STED) для демонстрации 
соответствия общим принципам 
обеспечения безопасности и основных



функциональных характеристик 
медицинских изделий для диагностики in 
vitro

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ.
Данное медицинское изделие транспортируют в крытых транспортных средствах в

соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

Данное медицинское изделие следует транспортировать при температуре от +2°С до 

+30°С и относительной влажности воздуха не более 80%, без образования конденсата, в 

защищенном от света месте.

Хранить при комнатной температуре при 2-30 °С. Хранить только в оригинальном 

флаконе, избегая влажности, прямых солнечных лучей и высоких температур.

СРОК г о д н о с т и . СТАБИЛЬНОСТЬ.
Индикаторные полоски годны в течение 18 месяцев. Неиспользованные полоски,

которые хранятся в оригинальном закрытом флаконе, стабильны в течение 3 месяцев после

его вскрытия.

УТИЛИЗАЦИЯ.
Утилизировать все материалы следует безопасным допустимым способом, который 

соответствует основным нормативным требованиям.

Утилизируйте опасные или биологически инфицированные материалы в 

соответствии требованиями вашего учреждения, федеральными и локальными 

требованиями. Оставшиеся образцы и отходы на различных стадиях обработки образца 

следует убирать, используя дезинфицирующие средства в соответствии национальными 

требованиями к безопасной работе с патогенными микроорганизмами и возбудителями 

паразитарных болезней, и требованиями по обращению с медицинскими отходами.

На территории РФ после истечения срока годности картонные коробки и вкладыши 

утилизируются как отходы класса А. Остальные компоненты медицинского изделия, а 

также все материалы, входившие в контакт с биологическими образцами, утилизируются 

как отходы класса Б (эпидемически опасные) в соответствии с требованиями СанПиН 

2.1.3684-21. Картонные коробки утилизируются как отходы класса А.

Уничтожение осуществляется организациями, имеющими соответствующую 

лицензию, на специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях в



соответствии с требованиями, предусмотренными существующими Федеральными 

законами, и с соблюдением обязательных требований по охране окружающей среды, при 

использовании методов, согласованных с территориальными органами, ответственными за 

санитарно-эпидемиологическое благополучие населения.

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ.

Предприятие-производитель гарантирует соответствие технических характеристик 

медицинского изделия всем требованиям применимых национальных и международных 

стандартов при соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и 

хранения на весь срок годности, при условии, что его упаковка не повреждена.

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие 

недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде 

при использовании по назначению в условиях, предусмотренных производителем.

В случае возникновения вопросов, связанных с гарантийными обязательствами 

Производителя, следует обращаться к официальному представителю производителя в 

России - АО «СОЛТ».

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ.
Наименование организации:

URIT Medical Electronic Со., Ltd (УРИТ Медикал Электроник Ко. Лтд)

Адрес: No. D-07 Information Industry District, TechZone, Guilin, Guangxi, 541004, P.R.China 

Телефон: 86 (773)2288586 

Факс: +86(773)2288560

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ НА ТЕРРИТОРИИ РФ. КОНТАКТЫ 
ДЛЯ ТЕХНИЧЕСКОЙ ПОДДЕРЖКИ И РЕКЛАМАЦИЙ.
По вопросам, касающимся качества, технической поддержки и рекламаций, следует 

обращаться к уполномоченному представителю производителя на территории РФ: 

Наименование организации: Акционерное общество «СОЛТ» (АО «СОЛТ»)

Адрес: 197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308

Телефон: (812) 244-02-02

Адрес электронной почты: solt@2440202.ru
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1. Целевое использование
Индикаторные полоски для анализа мочи URIT ИРА предусматривают тестирование для 
полуколичественного или качественного измерения витамина С, нитритов, микроальбумина, 
лейкоцитов, креатинина, кетонов, уробилиногена, билирубина, глюкозы, белка, удельного веса, 
pH, крови и кальция в моче. Используются с автоматическим анализатором мочи URIT-1800.
2. Оценка влияния интерферирующих веществ
В соответствии с подходящими требованиями отраслевого стандарта YY/T 0478-2011 
"Индикаторные полоски для анализа мочи" были сформулированы технические требования к 
продукту " Индикаторные полоски для анализа мочи " (индикаторные полоски для анализа мочи 
серии FA) (далее именуемые техническими требованиями к продукту). Оценка влияния 
интерферирующих веществ на индикаторные полоски для анализа мочи, включала 
специфичность анализа и влияние витамина С.
3. Прибор и реагент
3.1 Прибор
Автоматический анализатор мочи URIT-1800; Производитель: URIT Medical Electronic Со., Ltd.
3.2 Реагент

Реагент Номер лота Производитель
Индикаторные полоски для 

анализа мочи URIT HFA
56190023/56190085/5619

0132
URIT Medical Electronic Со., Ltd.

Референсный раствор 20191110 URIT Medical Electronic Co., Ltd.

4. Тестирование окружающей среды и местоположения
Окружающая среда: температура 25°С Влажность 48%
Место проведения; Предприятие по производству реагентов, комната для химических 
испытаний.
Время тестирования: Ноябрь 10, 2019 по Ноябрь 11, 2019 Тестировщик: Panjunquan
5. Аналитическая специфичность

Путем приготовления специальных контрольных растворов для белка, глюкозы, крови и 
микроальбумина из четырех компонентов было проведено исследование аналитической 
специфичности и приготовление специального контрольного раствора витамина С и четырех 
компонентов нитрита, глюкозы, билирубина и крови для исследования влияния 
интерферирующих веществ на соответствие аналитической специфичности и 
интерференционной способности, указанной в технических требованиях к продукту.

В соответствии с конкретным методом испытаний, указанным в технических требованиях к 
продукту, образцы, добавленные к интерференционному материалу, были протестггрованы, и 
каждый уровень образца повторялся 5 раз, Котла требовалось, чтобы концентрация 
интерференционного материала соответствовала концентрации, указанной в технических требованиях 
к продукту, не было получено ложноположительных или ложноотрицательных результатов для конкретных 
тестовых образцов индикаторных полосок для анализа мочи.

Требование: Проверка аналитической специфичности индикаторных полосок для анализа 
мочи не должна показывать ложноположительных или ложноотрицательных результатов.

Результаты аналитической специфичности трех партий индикаторных полосок для анализа мочи 
URIT 14F А приведены в таблице 1.



Таблица 1 Результаты аналитической специфичности трех партий индикаторных полосок для
анализа мочи URIT ИРА

PRO специфичность 
(концентрация)

Номер
партии Дитрат-триметиламинометановый буфер при pH 4,5

300 мг/Л

Истинное
значение

+1

56190023 +15

56190085 + Р

56190132 +U

GLU^ BLD 
специфичность 
(концентрация)

Номер
партии

0.05 мл/Л 30% перекись водорода

GLU BLD

0 мг/Л

Истинное
значение - -

56190023 J .5

56190085 _5 .5

56190132 _5 _5

PRO, МА 
специфичность 
(концентрация)

Номер
партии

0.1 моль/Л борная кислота - раствор хлорида калия, 
добавить 2.0 моль/Л раствор гидроксида натрия до pH 9,0

PRO МА

0 мг/Л

Истинное
значение -

10

56190023 .5 10'

56190085 J 10'

56190132 J 10'

См. таблиц}' 1, результаты теста на аналитическ}то специфичность соответств}чот требованиям. 
Это означает, что индикаторные полоски для анализа мочи URIT ИРА соответствуют стандарту 
продукта.
6. Интерферирующее вещество витамин С

В соответствии с техническими требованиями к индексу эффективности продукта и методу 
контроля, референсный раствор витамина С для каждого испытуемого продукта был приготовлен 
отдельно. И используя одну и ту же партию индикаторных полосок для анализа мочи, провести 5 
измерений на каждом уровне концентрации. Результаты тестирования контрольного раствора с 
концентрацией витамина С должны были быть отрицательными, и влияние интерферента- 
витамина С оценивалось по результатам трех партий индикаторных полосок для анализа мочи 
URIT 14FA (по 100 полосок во флаконе) соответственно.

Требования: В соответствии со спецификацией концентрации витамина С результаты 
референсного теста не могут быть отрицательными.

Результаты интерференционных тестов на влияние витамина С в трех партиях индикаторных 
полосок для анализа мочи URIT ИРА приведены в таблице 2,



Таблица 2. Результаты интерференционных тестов на содержание витамина С в трех

Показатель NIT BIL GLU BLD

Номер
партии

6,0 мг/Л 
Контрольного 

раствора Нитрата 
Натрия с 1,4 

ммоль/Л Витамина 
С

17 мг/л заменителя 
билирубина в 
контрольном 
растворе с 1,4 

ммоль/Л витамина 
С

1000 мг/л 
контрольного 

раствора глюкозы 
с 1,4 ммоль/Л 
витамина С

2,0 мг/п 
контрольного 

раствора
гемоглобина с 1,4 

ммоль/Л 
витамина С

Истинное
значение

+ +1 ± +1

56190023 +5 +1^ +1^

56190085 +5 +1^ +1^

56190132 +5 +1^ ±5 +1^

Согласно таблице 2, результат теста на интерференцию с витамином С соответствует 
требованиям. Это означает, что индикаторные полоски для анализа мочи URIT ИРА 
соответствуют стандарту продукта. На результаты не оказывает влияние витамина С, в 
концентрации до 1,4 ммоль/Л включительно.

7. Заключение
Согласно всем вышеперечисленным результатам тестирования, на аналитическую 
специфичность и проверку влияния интерферирующего вещества - Витамин С на индикаторные 
полоски для анализа мочи URIT 14FA соответствуют стандарту продукта.
^Данный отчет применим к индикаторным полоскам для анализа мочи в вариантах 
исполнения: URIT UFA, URIT 12FA
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1. Целевое использование продукта.
Индикаторные полоски для анализа мочи URIT HFA предусматривают тестирование для 
полуколичественного или качественного измерения содержания витамина С, нитритов, 
микроальбумина, лейкоцитов, креатинина, кетонов, уробилиногена, билирубина, глюкозы, белка, 
удельного веса, pH, крови и кальция в моче. Используйте с автоматическим анализатором мочи 
URIT-1800.
2. Использованные полоски для анализа мочи, референсный раствор для тестирования и 
соответствующая информация о применимых моделях приборов
Три партии индикаторных полосок для анализа мочи (модель; URIT ИРА, спецификации 
упаковки: 100 полосок / флакон) и партия референсного раствора для тестирования были 
использованы для анализа и оценки эффективности. Конкретные номера партий продукции 
приведены в таблице 2.1, а применимые модели анализаторов мочи - в таблице 2.2 (конкретный 
метод работы см. в инструкции по эксплуатации прибора).

Таблица 2.1 Лоты индикаторных полосок для анализа мочи, референсный раствор для
тестирования

Модель 
индикаторных 

полосок для анализа 
мочи

Лот 56190039 56190067 56190068

Ш П  14FA
Дата

изготовления 20190124 20190226 20190226

Срок годности 20200723 20200825 20200825
Модель Лот 20190401

Референсный
раствор

Дата
изготовления 20190401

Срок годности 20190404-20190418

2.2 Прибор для тестирования
Модель 

индикаторных 
полосок для анализа 

мочи

Модель анализатора мочи, номер

URIT HFA
Модель

анализатора
мочи

URIT-
1800

Конкретные инструкции по эксплуатации см. в инструкции по эксплуатации прибора.

3. Чувствительность
3.1 Чувствительность референсного раствора
Этот продукт не подходит для тестирования чувствительности из-за присущих референсному 
раствору физических свойств, таких как pH и удельный вес мочи. Следовательно, эти два пункта 
не являются обязательными. Чувствительность референсного раствора была приготовлена в 
соответствии с техническими требованиями продукта, и индикаторные полоски для мочи были 
протестированы, чтобы проверить, соответствует ли чувствительность техническим 
требованиям



3.2 Метод исследования чувствительности
После подтверждения точности продукта и объединения результатов клинического анализа и 
тестирования для определения диапазона уровней и оснований для разделения, данные 
референсного вещества (вещества-заменителя) градиентной концентрации использовались для 
подтверждения того, что каждый элемент может обнаруживать соответствующую концентрацию 
положительного уровня при 100%, то есть концентрацию чувствительности референсного 
раствора.
Концентрация чувствительности была определена этим методом, как показано в следующей 
таблице;

Таблица 3. Сводная информация о концентрации измеренного градиента и результатах
испытаний.

Показатель Испытуемое вещество Добавить концентрацию 
испытуемого вещества

Положительный 
результат теста

LEU Лейкоцитарная
эстераза

15 клеток/мкл 100%

КЕТ
Ацетоацетат лития

0.5 ммоль/Л 100%

КП- Нитрит натрия 30 мкмоль/Л 100%

URO 2, 5-диметилпиррол 33 мкмоль/Л 100%
BIL Билзфубин (Общий 

билирубин)
8.6 мкмоль/Л 100%

PRO Бычий сывороточный 
альбумин

0.15 г/Л 100%

GLU Глюкоза 2.8 ммоль/Л 100%
BLD Бычий гемоглобин 0.3 мг/Л 100%

VitC Витамин С 0.6 ммоль/Л 100%

CR Раствор креатинина 4.4 ммоль/Л 100%

Са Хлорид кальция 2.5 ммоль/Л 100%

МА Бычий сывороточный 
альбумин

30 мг/Л 100%

Если неопределяемая концентрация каждого элемента составляет менее 100% от обнаруженной 
положительной концентрации, показатель положительности будет уменьщаться до тех пор, пока 
положительный результат не будет обнаружен вообще. Диапазон концентрации 
чувствительности, указанный в спецификации, представляет собой концентрацию 
положительного порядка обнаружения 50%-100% (референсный); Концентрация референсного 
раствора чувствительности, указанная в технических требованиях к продукту, является 
концентрацией 100% положительного порядка обнаружения.
3.3 Способ определения чувствительности
В соответствии с методом определения чувствительности индикаторных полосок для анализа 
мочи отдельно приготовьте референсный раствор чувствительности для каждого тестируемого 
образца. Для повторного тестирования из каждого флакона извлекается 20 индикаторных полосок 
для анализа мочи с тем же номером партии. Все результаты тестирования не могут быть 
отррщательными и используются отдельно. Вьппеупомянутые три партии индикаторных полосок 
для анализа мочи URIT ИРА были использованы для оценки показателей чувствительности.
4 Краткое описание чувствительности индикаторных полосок для анализа мочи



По результатам проверки подтвердите, соответствуют ли индикаторные полоски для анализа 
мочи требованиям; все результаты тестирования трех партий индикаторных полосок для анализа 
мочи не могут быть отрицательными.
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1. Соответствующая информация об индикаторных полосках для анализа мочи, референсном 

растворе для анализа и модели применяемого прибора.

Для анализа и оценки эффективности были использованы три партии индикаторных полосок 

для анализа мочи (модель: URIT HFA, спецификации упаковки: 100 полосок / флакон) и 

партия референсного раствора для тестирования. Конкретные номера партий продукции 

приведены в таблице 1.1, а применимые модели анализаторов мочи - в таблице 1.2 (конкретный 

метод работы см. в инструкции по эксплуатации прибора).

Таблица 1.1 Лоты индикаторных полосок для анализа мочи, референсный раствор для 

тестирования

Модель 
индикаторных 

полосок для анализа 
мочи

Лот 56190039 56190067 56190068

URIT 14FA
Дата

изготовления 20190124 20190226 20190226

Грок годности 20200723 20200825 20200825
Модель Лот 20190401

Референсный
раствор

Дата
изготовления 20190401

Прок годности 20190404-20190418

1.2 Прибор для тестирования

Модель 
индикаторных 

полосок для анализа 
мочи

Модель анализатора мочи, номер

URIT 14FA
Модель

анализатора
мочи

URn"-
1800

Конкретные инструкции по эксплуатации см. в инструкции по эксплуатации прибора.

1.2 Информация, связанная с оценочным тестом

Время тестирования Апрель 1, 2019 по Апрель 5,2019

Место проведения 

тестирования

Лаборатория

Тестовая среда Температура (22-25)°С Влажность (50-60)%

Тестировщик Jiang Yunyun

2, Чувствительность
2.1 Метод тестирования на чувствительность и требования

Чувствительность конечного продукта зависит от концентрации раствора, требования к 
результатам тестирования при этой концентрации приведены в таблице ниже.



Таблица 2.1 Сводная информация о концентрации измеренного градиента и результатах

испытании.

Показатель Испытуемое вещество Добавить концентрацию 
испытуемого вещества

Попожительн 
ый результат 

теста
LEU Лейкоцитарная эстераза 15 клеток/мкл 100%
КЕТ

.А,цетоацетат лития
■ 0.5 ммоль/Л 100%

NIT Нитрит натрия 30 мкмоль/Л 100%

URO 2, 5-диметилпиррол 33 мкмоль /Л 100%
BIL Билирубин (Обпщй 

билирубин)
8.6 мкмоль /Л 100%

PRO Бычий сывороточный 
альбумин

0.15 г/Л 100%

GLU Глюкоза 2.8 ммоль/Л 100%
BLD Бычий гемоглобин 0.3 мг/Л 100%

VitC Витамин С 0.6 ммоль/Л 100%

CR Раствор креатинина 4,4 ммоль/Л 100%

Ca Хлорид кальция 2.5 ммоль/Л 100%

MA Бычий сывороточный 
альбумин

30 мг/Л 100%

В соответствии с методом определения чувствительности индикаторных полосок для анализа 
мочи отдельно приготовьте референсный раствор чувствительности для каждого тестируемого 
образца. Для повторного тестирования из каждого флакона извлекается 20 индикаторных 
полосок для анализа мочи с тем же номером партии. Все результаты тестирования не могут 
быть отрицательными и используются отдельно. Вьппеупомянутые три партии индакаторных 
полосок для анализа мочи URIT 14F были использованы для оценки показателей 
чувствительности.

2.2 Результаты тестирования чувствительности
Результаты тестирования на чувствительность трех партий индикаторных полосок для анализа 
мочи URIT ИРА приведены в таблице ниже.

Таблица 2.2 Результаты тестирования трех партий индикаторных полосок URIT ИРА на
чувствительность на анализаторе мочи U R I T - U 0 0

Показатель LEU КЕТ NIT URO в п . GLU PRO BLD V itC Са CR МА
Референсная

концентрация
15

клеток/мкл
0.5

ммоль/Л
30

мкл/Л
33

мкл/Л
8.6

мкл/Л
2.8

ммоль/Л
0.15
г/Л

0.3
мг/Л

0.6
ммоль/Л

2.5
ммоль/Л

4.4
ммоль/Л

30
мг/Л

Лот
56190039 +-20 +.20 +20 + 120 + 120 +-20 +_20 +.20 +-20 2.52« 4.4® 30®
56190067 +_20 +.20 +20 + 120 + 120 +.20 +.20 +.20 +.20 2.5® 4.4® 30®
56190068 +_20 +.20 +20 + 120 + 120 +.20 +.20 +.20 +_20 2.5® 4.4® 30®

3. Краткое описание чувствительности полосок с реагентами для мочи
Результаты показывают, что чувствительность трех партий индикаторных полосок для анализа 
мочи соответствует техническим требованиям продукта и требованиям к испытаниям 
отраслевого стандарта.

^Данный отчет применим к индикаторным полоскам для анализа мочи в вариантах 
исполнения: IIRTT UFA, URIT 12FA



Отчет о клинической оценке индикаторных полосок с реагентами для
анализа мочи

Производитель URIT Medical Electronic Со., Ltd,

Модель URIT 14FA

Подготовлено: Ван Дайчжан

Заверено: Лю Цзян

Время составления: 24 декабря 2019 года



1 Основная информация
Индикаторные полоски с реагентами для анализа мочи URIT ИРА обеспечивают проведение 
тестов для полуколичественного или качественного измерения содержания витамина С, 
нитритов, микроальбумина, лейкоцитов, креатинина, кетонов, уробилиногена, билирубина, 
глюкозы, белка, удельного веса, pH, крови и кальция в моче.
1.1 Устройство (реагент)
Анализатор автоматический сухой химии для анализа мочи URIT-1800 (с индикаторными 
полосками для анализа мочи URIT 14FA), полностью автоматический анализатор мочи AUTION 
МАХ АХ-4030 (с индикаторными полосками для анализа мочи AUTION Sticks lOEA), AUTION 
ELEVEN AE-4020 (c индикаторными полосками AUTION SCREEN Микроальбумин/Креатинин), 
автоматический биохимический анализатор Hitachi 7180 (с биохимическим набором "URIT Са" 
и комплектом "Vitamin С").
1.2 Прочая информация
Время тестирования: 02 декабря 2019-06 декабря 2019 
Место проведения испытаний: лаборатория 
Лаборант; Пан Цзюньцюань

Таблица 1 Информация о продукте для клинической оценки

Реагент

URH 14FA
AUnON Sticks 

lOEA

AUTION

SCREEN

Микроальбумин/

Креатинин

Биохимический 

набор URIT Са

Комплект 

Vitamin С

Тестовый

реагент

Эталонный

реагент

Салонный

реагент

Эталонный

реагент

Эталонный

реагент

Производитель

реагентов
имт ARKRAY ARKRAY URH

Beijing Biolab 

Technology Со., 

Ltd

Оборудование

Анализатор 

автоматический 

сухой химии для 

анализа мочи

иКП-1800

AUTTON MAX 

АХ-4030

AUTION 

ELEVEN AE- 

4020

Автоматический 

биохимический 

анализатор 

Hitachi 7180

Автоматический 

биохимический 

анализатор 

Hitachi 7180

Партии

реагентов 56190292 0ЕА9Е19 ASC7L66 25191083 20191008

Контроль

качества

контроль 

качества 

(модель: UQ-14)

контроль 

качества 

(модель; UQ-14)

/ / /

Контроль 
качества, серия 

№
55190137 55190137 / / /

Контрольная 
группа для 
сравнения

Витамин С (Vit 
С), нитриты

(NIT),
микроальбумин

Глюкоза, Белок, 
Билирубин, 

Уробилиноген, 
PH, Удельный

Альбумин (ALB), 
Креатинин (CRE) Са VitC



(МА), вес. Кровь,
лейкоциты Кетоны,

(WBC), Нитриты и
креатинин (CR), 

кетон (КЕТ), 
уробилиноген 

(URO), 
билирубин 

(BIL), глюкоза 
(GLU), белок 

(PRO), удельный 
вес (SG), pH 
(pH), кровь 

(BLD) и кальций 
_______(СА)______

Лейкоциты,

2. Процесс и результаты исследований
Тест проводился в течение 5 дней, и количество исследований в день зависело от размера 
клинической выборки за день, чтобы объективно отражать фактические результаты. Перед 
тестированием следует использовать тот же продукт для контроля качества. После теста 
своевременно запишите данные, проверьте, не являются ли результаты аномальными, соберите 
реагент и храните его при необходимости.
Путем сравнения и анализа результатов теста с показателями эталонных реагентов была 
проверена точность индикаторных полосок с реагентами для анализа мочи при определении 
клинических образцов и соответствие результатов теста эталонному реагенту, чтобы определить, 
соответствует ли продукт требованиям клинических испытаний.
2.1 Контроль качества оборудования
В качестве контрольных материалов для анализа мочи был выбран контрольный раствор 1ЖГГ 
UQ (модель; UQ-14, серия № 55190137). Контроль качества проводился один раз в день перед 
испытанием, чтобы обеспечить достоверность результатов испытаний.

Таблица 2.1 Требования к исследованиям и значения испытаний для раствора контроля
качества каждого реагента (день 1)

Требования Результаты теста Требования Результаты теста

5 « о i
г  ‘

оборудо
вание URIT-1600

AUT10N
МАХАХ-

4030 URH
14FA

AUTION
Sticks
lOEA

1 ео. он V
я Ео л2 м

оборудо
вание URIT-1600

AUTION
МАХАХ-

4030 URH
14FA

AUTION
Sticks
lOEAо < 2 &реагент U R IT llFA

/12FA/14FA
AUTION 

Sticks 10ЕА реагент U R IT llFA /
12FA/14FA

AUTION 
Sticks lOEA

№1

pH 5.0--6.0 З.О'-б.О 5.5^ 5.Q3

jVo II

pH 6.(К7.0 6.СЬ7.5 6 .5 З 7 .0З

NIT - отр _з отр 3 NIT + -И'—h2 ■f23

GLU - норм _з норм 3 GLU +2"И"4 +2'—+'4 -t-ЗЗ +23

SG 1.005^1.010 1.000^1.005 1.0103 1.0003 SG 1.015-1.025 1.005-1.015 1.0203 1 .О1 5 З
BLD - отр . 3 отр 3 BLD +2-f3 +1—̂■3 -ьзз +33

PRO - отр _ 3 отр 3 PRO +1—I'S +2-И-4 -ьзз +23

BIL - отр . 3 отр 3 BIL +2-ьЗ +2-^4 -ьЗЗ +23

URO В норме норм В
норме 3 норм 3 URO +!■—1"3 +2'—1-4 +33 +3З

КЕТ - отр _ з отр 3 КЕТ ±~+2 +2—+4 +2̂ +3З



WBC - отр _3 отр ^ WBC +1—нз 75-500
(Лей/мкл) +2^ 50Q3

CR <0.9~4.4 / 0.9^ / CR 17.6->26.4 / 26.43 /
СА <1.0-25 / 1.СР / СА 2.3-7.5 / 53 /

МА <10 / 1СЯ / МА >150 / 15Q3 /

VITC - / _з / №Ш VITC +1"^3 / +З3 /

1иси

Соответствует требованиям

Таблица 2.2 Требования к исследованиям и значения испытаний для раствора контроля качества каждого

реагента (день 2)

Требования Результаты теста Требования Результаты теста

1  ' а  8
г  ^

оборудо
ванне URIT-1800

AUTIO N
М А Х АХ- 

4030 URIT
14FA

AUTION
Sticks
lOEA

й m
а  й
к  W« £ о й W и

оборудов
ание URIT-1800

AUTIO N
M A X  AX- 

4030 URIT
HFA

AUTION
Sticks
lOEAо ' и i реагент U R IT 11F A

^12FA/14FA
AUTIO N  

Sticks 10ЁА
реагент URIT U F A /  

12FA/14FA
AUTIO N  

Sticks lOEA

№ 1

pH 5.0'-6.0 5.0"'6.0 5.53 5.03

№П

pH 6.0-7.0 6.0-7.5 6.53 7 .0З

NIT - отр .3 О Т р З N1T + + W 2 +3 +23

GLU - норм _3 Н О р м З GLU +2'—+"4 +2—̂ 4 +33 +23

SG 1.005-1.010 1.000-1.005 1.0103 1.00Q3 SG 1.015-1.025 1.005-1.015 1 .О2 0 З 1 .0 1 5 3

BLD - отр .3 отр 3 BLD +2-^-3 +1—ьЗ +3З +3 З

PRO - отр .3 отр 3 PRO +1—+-3 +2—+4 +33 +23

BIL - отр ,3 О Т р З BIL +2‘—̂”3 +2—+4 +33 +23

URO В норме норм в
норме 3 норм 3 URO +1-И-3 +2—+-4 +33 +3 З

КЕТ - отр _з О Т р З КЕТ i~+2 +2—̂ 4 +23 +33

\VBC - отр .3 О Т р З WBC +1-+-3 75-500
(Лей/мкл)

+23 5003

CR < 0 9 ^ .4 / 0 .9З / CR 17.6-^6.4 / 2 6 .4 З /
СА <1.0-2.5 / 1.03 / СА Z5-7.5 / 53 /

МА <10 / 103 / МА >150 / 1503 /

VITC - / _3 / №Ш VITC +1—̂“3 / +3З /

Й
Й
1иCU

Соответствует требованиям



Таблица 2.3 Требования к исследованиям и значения испытаний для раствора контроля качества каждого

реагента (день 3)

Требования PcзyJiьтaты теста Требования Результаты теста

t5
1 \ 
г  '

оборудо
вание URIT-1800

AUTION 
МАХ АХ- 

4030 URIT
14FA

AUTION
Sticks

1 «  а  SРГ »

оборудов
ание UIUT-ISOO

AUTION 
MAX AX- 

4030 URIT
UFA

AUTION
Sticks

о \к у реагент U R IT llFA
/12FA/14FA

AUTION 
Sticks lOEA

lOEA о & 2 id реагент URIT UFA/ 
12FA/14FA

AUTION 
Sticks lOEA

lOEA

pH З.О'-б.О 5.0'-6.0 5.5' 5,03 pH 6.0-7.0 6.0-7.5 6 .5 З 7.Q3

NIT - отр ,3 отр 3 NIT + +1—+-2 +3 +23

GLU - норм _з НОрмЗ GLU +2—̂4 +2—1'4 +3 З +23

SG 1.005-1.010 1.000-1.005 1.010^ 1.0003 SG 1.015-1.025 1.005-1.015 1 .О2 0З 1 .0 15 3

BLD - отр _з отр 3 BLD +2—+3 + 1 ^ 3 +3 З +3 З

PRO - отр _з отр 3 PRO +1'^3 +2'—Ь4 +33 +23

BIL - отр _3 отр 3
№П

BIL +2'—ьЗ +2—+"4 +3 З +23

№Т URO В норме норм в
норме ^ норм 3 URO +1 —+3 +2‘—1"4 +3З +3З

КЕТ - отр .3 отр 3 КЕТ ±~+2 +2-^4 +2 З +3 З

WBC - отр _з отр 3 WBC +1—h-3 75-500
(Лей/мкл) +23 5003

CR <0.9-44 / 0.9^ / CR 17.6->26.4 / 2 6 .4 З /
СА <1,0-2.5 / 1.03 / СА 2.5-7.5 / 53 /

МА <10 / 103 / МА >150 / 1503 /

VITC - / _з / №Ш VITC / +3 З /

Ё
1UCL.

Соответствует требованиям

Таблица 2.4 Требования к исследованиям и значения испытаний для раствора контроля качества каждого

реагента (день 4)

Требования Результаты теста Требования Результаты теста

*2 c5  ̂0  f.
Э  2

оборудо
вание URIT-1800

AUTION 
MAX AX- 

4030 U R I T

U F A

A U T I O N

Sticks
l O E A

i  S 
а  S

оборудов
ание URIT-1800

AUTION
МАХАХ-

4030 U R I T

U F A

A U T I O N

Sticks
l O E A0  \ 

id i реагент URIT UFA 
/12FA/14FA

AUTION 
Sticks 10ЁА реагент URIT UFA/ 

12FA/14FA
AUTION 

Sticks lOEA

№ I

p H 5 .0 ' - 6.0 5 .0 - 6.0 5 .5 3 5 .0 З

XsU

p H 6 . 0 - 7.0 6 .0 - 7.5 6 .5 З 7 .0 З

N I T - отр _з отр 3 N I T + + 1'—Н2 +3 +23

G L U - норм _з НОрмЗ G L U + 2~+ 4 + 2 '~Н"4 + 3 З +23

S G 1.005 - 1.010 1 .000 - 1.005 1.0103 1.0003 S G 1. 015 - 1.025 I .O O 5- I . 0 I 5 1 .О 2 0 З 1 .О 1 5 З

B L D - отр _3 ОТрЗ B L D + 2— ЬЗ +!■—1"3 + 3 3 + 3 3

P R O - отр _3 отр 3 P R O + 1— 1*3 + 2 'И -4 + 3 3 +23



BIL - отр _3 отр^ BIL + 2 —1“3 + 2 ' ^ 4 + 3 ^ + 2 ^

URO В норме норм в
норме ^ норм^ URO + 1 ~ ^ 3 + 2 —1"4 + 3 ^ + 3З

КНГ - отр _з отр ^ Kill ± ~ + 2 + 2 - ^ 4 + 2 ^ + 3 "

WBC - отр _з отр ^ WBC + 1 - ^ 3
7 5 - 5 0 0

(Лей/мкл) + 2 ^ 50СЯ

CR < 0 .9 - 4 .4 / 0.9̂ / CR 1 7 ,6 - > 2 6 .4 / 2 6 .4 ^ /
СА < 1 .0 - -2 .5 / 1 .(Р / СА 2 .5 - 7 .5 / 5^ /

МА < 1 0 / 10^ / МА > 1 5 0 / 15СР /

VITC - / .3 / №Ш V1TC + 1 - ^ 3 / + 3 ^ /
>. « М Ь и J  

Ош  С Соответствует требованиям

Таблица 2.5 Требования к исследованиям и значения испытаний для раствора контроля качества каждого

реагента (день 5)

Требования Результаты теста Требования Результаты теста

л г

5 в о f
оборудо

ванне URIT-1800
AUTION
МАХАХ-

4030 URIT
14FA

AUTION
Sticks

i  " а  й
G Й

оборудов
ание URIT-1800

AUTION 
MAX AX- 

4030 URIT
UFA

AUTION
Sticks

5 реагент URIT UFA 
/12FA/14FA

AUnON 
Sticks lOEA

lOEA о «1
реагент URIT UFA/ 

12FA/14FA
AUTION 

Sticks lOEA
lOEA

pH 5.0—6.0 5.0—6.0 5.53 5 .0З pH 6.0-7.0 6.0-7.5 6 .5З 7.03

NIT - OTp _з отр 3 NIT + +1—4-2 +3 +23

GLU - норм .3 НОрмЗ GLU +2-^4 +2'H-4 +33 +23

SG 1.005-1.010 1.000-1.005 1.01()3 1.0003 SG 1.015-1.025 1.005-1.015 1.02Q3 1 .0 1 5 3

BLD - отр _3 ОТрЗ BLD +2—1̂3 +1—f3 +3^ +33

PRO - отр _3 ОТрЗ PRO +1—+3 +2"+4 +33 +23

BIL - отр _3 ОТрЗ
№11

BIL +2-f3 +2—+4 +3 З +23

№1 URO В норме норм в
норме 3 НОрмЗ URO +1—4-3 +2—+4 +3 З +33

КЕТ - отр _з ОТрЗ КЕТ +2—f4 +23 +33

WBC - отр _з отр 3 WBC +1—+3 75-500
(Лей/мкл)

+23 50Q3

CR <0.9-44 / 0.93 / CR 17.6->26.4 / 2 6 .4 З /
СА <1.0-2.5 / 1,03 / СА 2.5-7.5 / 53 /

МА <10 / 103 / МА >150 / 1503 /

VITC - / _3 / №Ш VITC +1—f3 / +33 /

Й
миCL,

Соответствует требованиям

2.2 Референтный интервал
Референгаьтй интервал для нормальной совокупности был подготовлен путем обращения к 
клиническим рекомендациям по анализу мочи, и по меньшей мере 200 образцов в этом диапазоне



были подвергнуты скринингу с использованием референтного реагента. Результаты испытаний 
тестируемого агента более чем на 99% соответствуют эталонному реагенту, и предлагаемый 
референтный интервал пересматривается на основе этого результата.
Предлагаемый референтный интервал выглядит следующим образом:

Таблица 3.1 Первоначально рассчитанные референтные интервалы

Витамин С 0 ммоль/л Билирубин 0 мкмоль/л

Нитриты 0 мкмолъ/л Глюкоза <2.8 ммоль/л

Микроальбумин < 20 мг/л Белок < 0.15 г/л

Лейкоциты 0 кл/мкл Удельный вес 1.010-1.025

Креатинин (2 0-22.0) ммояъ/л pH 5 5-7.0

Кетон 0 ммоль/л Кровь < 10 кл/мкл

Уробилиноген (3.2-16) мкмоль/л Кальций (1.5-9) ммоль/л

Коэффициент микроальбумина к креатинину 

(ACR)
<3.4 мг/ммоль

Таблица 3.2 Данные тфоверки референтных интервалов
Показате

ль Реагент Результат Показатель Реагент Результат

NIT
10ЕА — 200

BIL
10ЕА — 200

14FA — 200 HFA —200

WBC
10ЕА NEG^

GLU
10ЕА -  В НОРМЕ 200

14FA — 200 14FA — 200

ICET 10ЕА — 200
PRO

10ЕА —200

14FA — 200 14FA —200

URO
10ЕА В НОРМЕ BLD

10ЕА —200

14FA В норме ̂ 14FA —200

МА

Микроаль
бумин/Кр
еатинин

10200
CR

Микроальбумин/
Креатинин

10*8504210032200503
ОСИ»

14FA < 14FA
0 9«4 4408 83617,638 

26.4‘*2

ACR

Микроаль
бумин/Кр
еатинин

В НОРМЕ 2™

14FA <3.4 мг/ммоль ̂
Показате

ль Реагент Результат

VitC

Биохими
ческий
анализ

(0~0.50ммоль/л) (0,50~0.55ммоль/п)*®

14FA — (0 ммоль/л )2®̂

SG
10ЕА 1,01050 1.015'̂ 2 1.020^ 1.02532
\4¥А 1,01050 1.015^2 1.020^ 1.02532

pH
10ЕА 5.5« 6.0»5 6.5̂ * 7.0*1
HFA з.з-’з 6.0«5 6.501 7.0**

Са Биохими
ческий (1.5~3,0) ммоль/л (3.1-6.5) 

ммоль/л ^
(6.6~8.5) ммоль/л

90 /



анализ

14FA 2.5 ммоль/л 5.0 ммоль/л 7.5 ммоль/л ^ 1
Основьюаясь на приведенных вьппе исследованиях, мы можем подтвердить, что референтный интервал 

этого продукта следующий;

Таблица 3.3 Референтные интервалы

Витамин С 0 ммоль/л Билирубин 0 мкмоль/л

Нитриты 0 М К М О Л Ь / 'л Глюкоза < 2.8 ммоль/л

Микроальбумин < 20 мг/л Белок < 0.15 г/л

Лейкоциты 0 кл/мкл Удельный вес 1.010-1.025

Креатинин (2.0-22.0) ммоль/л pH 5.5-7.0

Кетон 0 ммоль/л Кровь <10 кл/мкл

Уробилиноген (3.2-16) мкмоль/л Кальций (1.5-9) ммоль/л

Коэффициент микроальбумина к креатинину 

(ACR)
<3.4 мг/мл10ль

2.3 Клинический анализ стабильности тестируемого агента и эталонного реагента
Источником клинических образцов для этих исследований была Академическая Больница 
Медицинского Колледжа Гуйлинь. За исключением того, что для показателей SG и pH нет 
специальных требований, постарайтесь отобрать по крайней мере 3-5 образцов из каждого 
порядка тестирующим агентом. Затем проведите клинический сравнительный тест. Общая 
продолжительность клинического испытания составила 5 дней, а общее количество 
протестированных клинических образцов составило 270. Количество тестовых образцов в день 
показано в таблице ниже.

Таблица 4 Статистика выборочных испытаний

Время тестирования
Номер тестового 

образца

02 декабря 53

03 декабря 54

04 декабря 56

05 декабря 50

06 декабря 57

Всего

270

В качестве эталона берутся результаты испытаний эталонного реагента. Значение КАРРА 
результатов теста URIT ИРА показано в таблице 5. Данные испытаний приведены в приложении 
1; краткое изложение результатов клинических испытаний URIT ИРА и эталонного реагента.

Таблица 5 Значение КАРРА ИРА

Показа

тель

Vit

С
NIT МА

W B

с CR КЕТ URO B1L GLU PRO SG pH BLD Са ACR

КАРРА 0.85 0,77 0.72 0.65 0.66 0.75 0.70 0,68 0.70 0.80 0.73 0.67 0.71 0.81 0,68



Исходя из значения КАРРА данных клинического сравнения тестируемого агента и 
эталонного реагента в каждом элементе, каждый элемент соответствует ожиданиям.
3 Заключение

Благодаря клинической верификации испытания ввиду проведенного контроля качества 
могут объективно отражать точность и применимость индикаторных полосок с реагентами для 
анализа мочи URIT 14FA в клиническом анализе. Судя по всем данным проверочных тестов 
клинического сравнения, значение КАРРА индикаторных полосок для анализа мочи URIT 14FA, 
индикаторных полосок для анализа мочи ATITTON Sticks 10ЕА, индикаторных полосок для 
анализа мочи AUTION SCREEN Микроальбумин/Креатинин, автоматического биохимического 
анализатора Hitachi 7180 - все соответствуют требованиям, что позволяет использовать их для 
клинического применения.
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1 Введение

В соответствии с отраслевым стандартом YY/T 0478-2011 ’’Полоски для анализа мочи" и 
разработанной компанией серией F полосок для анализа мочи, были сформулированы 
соответствующие технические требования к приготовлению эталонного раствора для 
тестирования и регистрации готовой продукции. Типы эталонных растворов, соответствующие 
человеческому организму в моче витамина С, нитритов, микроальбумина, лейкоцитов, креатинина, 
кетонов, уробилиногена, билирубина, глюкозы, белка, удельного веса, pH; крови и кальция, 
технические требования к подготовке эталонных материалов, используемых в методе раствора 
высокой концентрации, унифицированы, использование материала и метода подготовки может 
быть отражено в следующем содержании.

♦ В процессе приготовления эталонного раствора каждый конкретный элемент тест-
полоски для анализа мочи использует соответств^лощее эталонное вещество. Кроме того, 
существует множество эталонных материалов для буферных компонентов в эталонном растворе, 
но также могут быть объединены заранее, чтобы подготоврггь определенную концентрацию 
эталонных материалов для добавления раствора высокой концентрации.

2 Приготовление материалов с эталонным раствором
Материалы для приготовления, указаны в таблице 1. Для работы используется очищенная 

вода.
Таблица 1 Материалы для приготовления

№ Наименование Количество Правила GE

1
Три (гидроксиметил) 

аминометан
500 г AR

2 Лимонная кислота 500 г AR

3

Безводная глюкоза

500 г AR

4 ВНЬ 2 мл ВС

5 Общий билирубин 5,0 г СР

6 2-5 диметилпиррол 5 мл AR

7 Хлорид натрия 200 мл AR

8 Лейкоциты 2 мл ВС

9 Нитрит натрия 2 мл AR

10
Бычий сывороточный 

альбумин
2 мл ВС

11
Ацетилуксусная кислота 

лития
1,0 г AR

12 Витамин С 25 г AR

13 Борная кислота 500 г AR



14 Г идроксда натрия 500 г AR

15 Креатинин 500 г AR

16 Безводный хлорид кальция 500 г AR

17 30% Перекись водорода 500 мл AR

3 Оборудование для подготовки и его назначение
Оборудование и применение для подготовки показаны в таблице 2.

Таблица 2 оборудование для подготовки и использования

№ Оборудование Количество
Использова

нив

I
Аналитические весы с точностью до 

десятитысячных долей
1

Измерение

перед

испытанием

2 Горелка 1 Нагрев

3

Мензурки, пипетки, объемные бутылки, 

стеклянные стержни и другая стеклянная 

посуда

несколько
Дозировани

е

4 Приготовление высококонцентрированного раствора стандартного образца
4.1 Требования к подготовке

Для приготовления рабочего раствора используется очищенная вода.

4.2 Способ приготовления
1) Цитрат-триметиламинометановыи буфер при pH 4.5
Приготовить раствор бычьего сывороточного альбумина с концентрацией 5г/л. Для этого 
необходимо точно отмерить 500 мкл раствора белка с концентрацией 70 г/л и смешать с 6,5 мл 
дистиллированной воды.
Приготовить 0,5моль/л раствор трис (гидроксиметил) аминометана. Точно отмерить 6,05 г трис 
(гидроксил) аминометана и смешать со 100 мл дистиллированной воды.
Приготовить 0,1 моль/л раствор лимонной кислоты. Точно отмерить 2,10 г лимонной кислоты и 
смешать со 100 мл дистиллированной воды.
Для получения Цитрат-триметиламинометановый буфер при pH 4.5. Точно отмерить 6,0 мл 
раствора сьгеороточного бычьего белка с концентрацией 5 г/л, добавить 1,0 мл 0,5 моль/л раствора 
трис (гидроксил) аминометана, смешать с 30 мл дистиллированной воды, добавить 3,4 мл 0,1 
моль/л раствора лимонной кислоты и довести обьем до 100 мл дистиллированной водой
2) 0,05 мл/л 30% перекиси водорода.
Точно отмерить 1 мл 30% перекиси водорода и смешать с 99 мл дистиллированной воды-раствор
1. Точно отмерить 0,5 мл раствора 1 и довести объем до 100 мл дистиллированной водой.
3) о, 1 моль/л борная кислота - раствор хлорида калия добавить 2,0 моль/л раствор гидроксида 
натрия до pH 9,0.



Приготовить 0,5 моль/л буфер борной кислоты -  хлорида калия. Точно отмерить 3,092 г борной 
кислоты и 3,728 г хлорида калия, добавить 70 мл дистиллированной воды, нагреть раствор до 70- 
80 °С и довести объем раствора до 100 мл дистиллированной водой.
Приготовить 2,0 моль/л раствора гидроксида натрия. Точно отмерить 8,0 г гидроксида натрия и 
смешать со 100 мл дистиллированной воды.
Для получения 0,1 моль/л борная кислота - раствор хлорида калия добавить 2,0 моль/л раствор 
гидроксида натрия до pH 9,0. Точно отмерить 20,0 мл 0,5 моль/л раствора борной кислоты -  
хлорида калия, добавить 2,4 мл 2,0 моль/л раствора гидроксида натрия, переметать с 60 мл 
дистиллированной воды и довести объем до 100 мл дистиллированной водой.
4) 6 мг/л раствора нитрита натрия с 1,4 моль/л витамина С.
Приготовить раствор нитрита натрия с концентрацией 500 мг/л. Точно отмерить 1 мл раствора 
нитрита натрия с концентрацией 1 г/л и смешать с 1 мл дистиллированной воды.
Приготовить раствор аскорбиновой кислоты с концентрацией 5 г/л. Точно отмерить 500 мг 
аскорбиновой кислоты и смешать со 100 мл дистиллированной воды.
Для приготовления 6 мг/л раствора нитрита натрия с добавлением 1,4 моль/л витамина С. Точно 
отмерить 1,2 мл 500 мг/л раствора нитрита натрия, смешать с 50,0 мл дистиллированной воды, 
добавить 5,0 мл 5,0 г/л раствора аскорбиновой кислоты и довести объем до 100 мл 
дистиллированной водой.
5) 17 мг билирубина с 1,4 ммоль/л витамина С.
Приготовить раствор билирубина с концентрацией 1,0 г/л. Точно отмерить 100 мг билирубина и 
смешать со 100 мл дистиллированной воды.
Приготовить раствор аскорбиновой кислоты с концентратщей 5 г/л. Точно отмерить 500 мг 
аскорбиновой кислоты и смешать со 100 мл дистиллированной воды.
Для приготовления 17 мг билирубина с добавлением 1,4 ммоль/л витамина С. Точно отмерить 1,7 
мл раствора билирубина с концентрацией 1 г/л, добавить 50,0 мл дистиллированной воды, 
добавить 5,0 мл раствора аскорбиновой кислоты с концентрацией 5 г/л, перемешать и довести 
объем до 100 мл дистиллированной водой.
6) 1000 мг/л раствора глюкозы с 1,4 ммоль/л витамина С.
Приготовить раствор глюкозы с концентрацией 50,0 г/л. Точно отмерить 5,0 г глюкозы и 
растворить в 100 мл дистиллированной воды.
Приготовить раствор аскорбиновой кислоты с концентрацией 5 г/л. Точно отмерить 500 мг 
аскорбиновой кислоты и смешать со 100 мл дистиллированной воды.
Для приготовления 1000 мг/л раствора глюкозы с добавлением 1,4 ммоль/л витамина С. Точно 
отмерить 2,0 мл раствора глюкозы с концентрацией 50 г/л, добавить 5,0 мл раствора аскорбиновой 
кислоты с концентрацией 5 г/л, перемешать и довести объем до 100 мл дистиллированной водой.
7) 2,0 мг/д раствора гемоглобина с 1,4 ммоль/л витамина С,
Приготовить раствор гемоглобина с концентрацией 100 мг/л. Точно отмерить 10 мкл раствора 
гемоглобина с концентрацией 95 г/л, смешать с 9,49 мл дистиллированной воды.
Приготовить раствор бычьего сывороточного альбумина с когщентрацией 5г/л. Для этого 
необходимо точно отмерить 500 мкл раствора белка с концентрацией 70 г/л и смешать с 6,5 мл 
дистиллированной воды.
Приготовить раствор аскорбиновой кислоты с концентрацией 5 г/л. Точно отмерить 500 мг 
аскорбиновой кислотьг и смешать со 100 мл дистиллированной воды.
Для приготовления 2,0 мг/л раствора гемоглобина с добавлением 1,4 ммоль/л витамина С. Точно 
отмерить 2,0 мл раствора гемоглобина с концентрацией 100 мг/л, добавить 3,0 мл раствора



сывороточного бычьего альбумина с концентрацией 5г/л, перемешать и добавить 50,0 мл 
дистиллированной воды, добавить 5,0 мл раствора аскорбиновой кислоты с концентрацией 5 г/л, 
перемешать и довести объем до 100 мл дистиллированной водой.
8) Лейкоциты 15 кл/мкл
Точно отмерить 10 мкл материала, содержащего лейкоциты в концентрации 3200 кл/мкл смешать 
с 2,12 мл хлорида натрия 0,9%.
9) Ацетоацетат лития 0,5 ммоль/л
Точно отмерить 5,0 мг ат^етоат^етата лития и развести в 100 мл дистиллированной воды
10) Нитрит натрия 30 мкмоль/л
Точно отмерить 10 мкл нитрита натрия с концентрацией 1 г/л и добавить 4,3 мл 
дистиллированной воды.
11) 2,5 диметил пиролл 33 мкмоль/л
Точно отмерить 3,1 мг 2,5 диметил пиролл и с мешать с 1 л дистиллированной воды.
12) Билирубин 8,6 мкмоль/л
Точно отмерить 5 мг билирубина и смешать с 1 л дистиллированной воды.
13) Белок 0,15 г/л
Точно отмерить 10 мкл раствора бежа с концентрацией 70г/л и добавить 4,65 мл 
дистиллированной воды.
14) Глюкоза 2,8 ммоль/л
Точно отмерить 5,04 мг безводной глюкозы и развести в 10 мл дистиллированной воды.
15) Гемоглобин 0,3 мг/л
Точно отмерить 10 мкл раствора гемоглобина с концентрацией 95 г/л, смешать с 9,99 мл 
дистиллированной воды -  разведение№1. Точно отмерить 10 мкл из разведения Х°1 и смешать с 
3,15 мл дистиллированной воды.
16) Витамин С 0,6 ммоль/л
Точно отмерить 10,6 мг витамина С и развести в 100 мл дистиллированной воды.
17) Креатинин 4,4 ммоль/л
Точно отмерить 0,996 мг креатинина и добавить 2 мл дистиллированной воды.
18) Хлорид кальция 2,5 ммоль/л
Точно отмерить 4,1 мг хлорида кальция и развести в 10 мл дистиллированной воды.
19) Белок 30 мг/л
Точно отмерить 10 мкл раствора белка с концентрацией 70г/л и добавить 9,99 мл 
дистиллированной воды-разведение№1. Из разведения №1 отобрать 2 мл и добавить 2,6 мл 
дистиллированной воды.
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I. Цель
Оценить стабильность индикаторных полосок для анализа мочи ИРА, помещенных в 

селекторный механизм UC-1800, и определить максимальное время их размещения.

П. Место проведения эксперимента
Стандартный мапшнный зал на пятом этаже здания F в Ргокее

Ш. Материалы для эксперимента
1. Оборудование, задействованное в эксперименте

Анализатор автоматический мочи сухой химии UC-1800 (сокращенно UC-1800)

2. Реагенты

Название Модель Номер
партии

Индикаторная полоска (сухой химии) 14FA 21090815-1
Контрольный материал и о и ш 2021102201
Контрольный материал UQ14№2 2021111501
Контрольный материал U014 №3 2021110401

Э. Прочее
Термогигрометр с цифровым дисплеем

IV. Требования к эксперименту

1. Среда проведения эксперимента: Температура (25 ± 5) °С, Относительная 

влажность 80%;

2. РТмитируйте использование в клинической лаборатории, включайте его для работы 

и выключайте после работы каждый день;

3. Действуйте в строгом соответствии с инструкцией по эксплуатации прибора, 

поместите индикаторные полоски и осушитель в селекторный механизм; *

* места для осушителя

4. UQ14, используемый в эксперименте, должен иметь тот же номер партии, а также

URIT 14FA, используемый в эксперименте, должен иметь тот же номер партии.

V. Критерии оценки

1. Видимых изменений во внешнем виде индикаторной полоски не наблюдается;



2. Результаты теста контроля качества сравниваются с целевым значением,

полученным после эксперимента. Отрицательные значения не могут быть положительными, 
положительные значения не могут быть отрицательныш!, а пологкительпый результат находится 
в пределах целевого значения.

VI. Схема эксперимента

1. Повторите тест 21 раз для каждого уровня UQ14 с UC-1800 и только что

распечатанными индикаторными полосками. Отбросьте первые результаты теста, примите 
следующие 20 результатов теста в качестве целевого значения в этом эксперименте и примите 
среднее значение коэффициента отражения 20 результатов теста в качестве целевого значения 
отражения;

2. Поместите только что открытые 405 индикаторных полосок для анализа мочи ИРА

в селекторный механизм UC-1800, поместите осушитель в указанное место и запишите дату 
размещения;

3. В течение рабочих дней регистрируйте температуру и влажность в лаборатории,

вынимайте индикаторные полоски из селекторного механизма и визуально сравнивайте внешний 
вид с индикаторными полосками в контейнере, записьгеайте результаты;

4. В течение рабочих дней протестируйте контрольный раствор UQ14 на каждом

уровне три раза с помощью полосок в селекторном механизме, запишите результаты теста и 
коэффициент отражения и рассчитайте средний коэффициент отражения.;

5. Элемент VC (витамин С) индикаторной полоски проверяют контрольными

растворами №1 и №3, а другие элементы проверяют контрольными растворами №1 и №2. 
Принимая дни размещения индикаторных полосок в селекторном механизме за ось X, а среднюю 
отражательную способность за ось Y, рисуется кривая средней отражательной способности 
каждого элемента, изменяющаяся в зависимости от дней размещения.

6. Таким образом, эксперимент прекращается до тех пор, пока результаты теста не

будут соответствовать "Критериям оценки" или индикаторные полоски в селекторном механизме 
не будут израсходованы. Запишите время остановки, чтобы определить максимальное время, в 
течение которого полоска может быть помешена в селекторный механизм.
VII. Данные по эксперименту
Подробные данные см. в Приложении I: Данные испытаний на стабильность индикаторных 
полосок, помещенных в селекторный механизм

Таблица 1: Таблица целевых 
значений полуколичественных 

результатов для каждого уровня

Целевой
Уровень №1 №2 №3

Таблица 2; Таблица целевых 
значений отражательной 

способности для каждого уровня
контрольного раствора L014

Целевой
Уровень №1 №2 №3



VC - - “ 3 ■
WBC - 1 \
КЕТ - 2 \
NIT - + \
URO В норме 3 \
BIL - 3 \
PRO - 3 \
GLU - 3-4 \

SG 1.005-
1.01

1.020-
1.025 \

BLD - 3 \

pH 5.0-5.5 6.5-
7.0 \

MA 10 150 \

CR 0.9 26.4 \
Ca 1 7.5 \

VC 13.48 14.51 -95.53
WBC 89.18 49.41 \
KET 66.10 37.11 \
NIT 96.60 26.97 \
URO 92.38 30.74 \
BIL 89.08 14.32 \
PRO 88.34 15.22 \
GLU 93.20 19.25 \

SG 26.40 46.64 \

BLD 92.37 4.30 \

pH 156.30 124.2
9 \

MA 102.36 25.69 V\
CR 14.95 77.51 \
Ca 70.13 30.75 \

VC — витамин С 
WBC -  лейкоциты 

КЕТ — кетон 
NIT -нитриты 

URO -  уробилиноген 
BIL -  билирубин 

PRO -  белок 
GLU -  глюкоза 

SG -  удельшлй вес 
BLD -  кровь 

МА — микроальбумин 
CR — креатинин 

Са - кальций

Таблица 3: Лабораторная температура и влажность, а также запись результатов экспериментов
Дата
разме
щения

Дата
тестирован

ИЯ

Время
тестир
ования

Темпера 
Tj'pa (°С)

Влажн
ость
(%)

Внешний
вид

Выход за 
границы

0 25 ноября 9:46 23.1 30 В норме Нет
1 26 ноября 8:35 23.1 31 В норме Нет
4 29 ноября 9:58 24.1 30 В норме Нет
5 30 ноября 8:30 24.4 28 В норме Нет
6 1 декабря 8:30 23.4 21 В норме Нет
7 2 декабря 8:20 23.4 23 В норме Нет
8 3 декабря 8:20 22.9 22 В норме Нет
9 4 декабря 8:20 23.4 23 В норме Нет
12 7 декабря 16:20 22.9 26 В норме Нет
13 8 декабря 8:20 22.8 27 В норме Нет
14 9 декабря 8:20 23.1 28 В норме Нет

15 10 декабря 8:20 23.5 29 Тампон с 
реакцией

WBC (БКК), 
GLU (Г люкоза), 
СА (Кальций)



WBC (БКК) 
обесцвечен

уровня № 2 
вышли из-под 

контроля. 
Значение WBC 
сместилось в 

положительное, 
GLU и СА в 

отрицательное.

Кривая средней отражательной способности каждого элемента, изменяющаяся в зависимости от 
дней размещения, показана следующим образом;

1. Результат с абсциссой "О" представляет целевое значение отражательной 

способности контрольного раствора на каждом уровне концентрации.

2. Элемент VC (витамин С) тест-полоски проверяют контрольными растворами №1 и 

№3, а другие элементы проверяют контрольными растворами №1 и №2.

3. Диапазон ординат PH составляет 100%-200%, МА (микроальбумин) составляет

10%-110%, а диапазон ординат других значений составляет 0%-100%. 10% - это основная 
единица измерения для всех показателей.
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№1 Диапазон отражательной способности; Целевое 
значение ±1,45%
№2 Диапазон отражательной способности; Целевое 
зпачешге ± 0,90%

№1 Диапазон отражательной способности; Целевое 
значение ±1,04%
№2 Диапазон отражательной способности; Целевое 
значение ±9,94%
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— средняя величина коэффициента отражения

- средняя величина коэффициента отражения в соответствии с количеством

дней размещения 

Анализ результатов :

1. Согласно экспериментальным данным, цвет полоски, реагирующей на WBC (БКК),

изменился на 15-й день, когда полоска была помещена в селекторный механизм. WBC (БКК), 
GLU (Глюкоза), С А (Кальций) контрольного раствора UQ №2 вышел за пределы диапазона. 
Значение WBC сместилось в положительное, GLU и СА в отрицательное.

2. Колебания коэффициента отражения показателей URO (уробилиноген), PH, SG

(относительная плотность) в №1 превысили целевое значение ±5%, колебания коэффициента 
отражения WBC (БКК), NIT (рштриты), GLU (глюкоза) в №2 превысили целевое значение ±5%.

VIII. Заключение эксперимента
При условиях окружающей среды, зарегистрированных в этом эксперименте, индикаторные 
полоски для анализа мочи 14FA могут быть помещены в селекторный механизм 
анализатора автоматического сухой химии UC-1800 максимум на 14 дней.



Схема оценки клинической эффективности индикаторных полосок с

реагентами для анализа мочи

Производитель URIT Medical Electronic Со., Ltd.

Модель иШ Т 14FA

Подготовлено: Ван Дайчжан

Заверено: Лю Цзян

Время составления: 24 декабря 2019 года



1. Основная информация
Индикаторные полоски с реагентами для анализа мочи URIT ИРА обеспечивают проведение 

тестов для полуколичественного или качественного измерения содержания витамина С, 
нитритов, микроалъбумина, лейкоцитов, креатинина, кетонов, уробилиногена, билирубина, 
глюкозы, бежа, удельного веса, pH, крови и кальция в моче.
1.1 Устройство (реагент)

Анализатор автоматический сухой химии для анализа мочи URIT-1800 (с индикаторными 
полосками для анализа мочи URTT 14FA), полностью автоматический анализатор мочи AUTTON 
МАХ АХ-4030 (с индикаторными полосками для анализа мочи AUTION Sticks lOEA), AUTION 
ELEVEN AE-4020 (c индикаторными полосками AUTION SCREEN Микроальбумин/Креатинин), 
автоматический биохимический анализатор Hitachi 7180 (с биохимическим набором "URIT Са" 
и комплектом "Vitamin С").

Таблица 1 Информация о продукте для клинической оценки

Реагент

URIT 14FA
AUTION 

Sticks lOEA

AUTION

SCREEN

Микроальбуми

н/Креатинин

Биохимическ 

ий набор 

URIT Са

Комплект 

Vitamin С

Тестовый

решен!

Эталонный

решен!

Эталонный

решен!

Эталонный 

реш СНГ

Эталонный

решен!

Производител 

ь реагентов
URIT ARKRAY ARKRAY URIT

Beijing Biolab 

Technology 

Со., Ltd

Оборудование

Анализатор 

автоматическ 

ИЙ сухой 

химии для 

анализа мочи 

URIT-1800

AUTION 

MAX АХ- 

4030

AUTION 

ELEVEN AE- 

4020

Автоматичес

кий

биохимическ

ИЙ

анализатор 

Hitachi 7180

Автоматичес

кий

биохимическ

ий

анализатор 

Hitachi 7180

Партии

реагентов 56190292 0ЕА9Е19 ASC7L66 25191083 20191008

Контроль

качества

контроль 

качества 

(модель; UQ- 

14)

контроль 

качества 

(модель; UQ- 

14)

/ / /

Контроль
качества. 55190137 55190137 / / /



серия №

Контрольная 
группа для 
сравнения

Витамин С 
(VitC), 

нитриты 
(NIT),

микроальбум
ин (МА), 

лейкоциты 
(WBC), 

креатинин 
(CR), кетон 

(КЕТ), 
уробилиноге 

н (URO), 
билирубин 

(BIL), 
глюкоза 

(GLU), белок 
(PRO),

удельный вес 
(SGXpH 

(pH), кровь 
(BLD)h 

кальций (СА)

Г люкоза. 
Белок, 

Билирубин, 
Уробилиноге 

н,РН, 
Удельный 
вес. Кровь, 

Кетоны, 
Нитриты и 
Лейкоциты.

Альбумин
(ALB),

Креатинин
(CRE)

Са VitC

Примечание: Параметры относительной эффективности эталонных реагентов приведены в 
руководстве по эксплуатации.
1.2 Прочая информация

Время тестирования: 02 декабря 2019 - 06 декабря 2019 
Место проведения испытаний: лаборатория 
Лаборант: Пан Цзюньцюань

2  Цель исследования
Путем сравнения и анализа результатов теста с показателями эталонных реагентов была 

проверена точность индикаторных полосок с реагентами для анализа мочи при определении 
клинических образцов и соответствие результатов теста эталонному реагенту, чтобы определить, 
соответствует ли продукт требованиям клинических испытаний.
3 План эксперимента
3.1 Система сравнения

Продукты, которые были одобрены для использования медицинскими учреждениями, 
отбираются для сравнения, а системы тестирования и сравнения максимально используют один 
и тот же принцип реакции.
3.2 Система, подлежащая тестированию

Индикаторные полоски для анализа мочи URIT ИРА и анализатор автоматический сухой 
химии для анализа мочи URIT-1800.
3.3 Контрольные материалы для анализа мочи

В качестве контрольных материалов для анализа мочи был выбран комплект URIT UQ 
Urinalysis Control (модель: UQ-14, серия № 55190137). Контроль анализа мочи проводился один 
раз в день перед тестом, чтобы гарантировать достоверность результатов теста. В следующей 
таблице приведены требуемые значения раствора для контроля качества для каждого реагента:



Таблица 2 Требуемые значения контрольного анализа мочи для каждого реагента

контр
ОЛЬ

качест
ва

оборуд
ование URIT-1800 AUTION МАХ 

АХ-4030
контр

ОЛЬ

качест
ва

оборуд
ование иШТ-1800 AUTION MAX 

AX-4030

реагент URIT 11FA/1 
2FA/14FA

AUTION 
Sticks lOEA

реагент URIT llFA/12 
FA/14FA

AUTION Sticks 
lOEA

pH 5.0'-6.0 5.0-6 .0 pH 6.0-7.0 6.0-7.5

NIT - отр NIT + +\~^2

GLU - норм GLU +2-^4 +2—H-4
SG 1.005-1.010 1.000-1.005 SG 1.015-1.025 1.005-1.015

BLD - отр BLD +2-—̂"3 +1—+3

PRO - отр PRO +1—+3 +2—-t-4

BIL - отр №11 BIL +2-+3 +2—̂■4
№1 URO В норме норм URO + 1—+3 -ь2-+4

КЕТ - отр КЕТ ±~+2 +2—+4

WBC - отр WBC + 1-+3 75-500 (Лей/мкл)
CR <0.9~4.4 / CR 17.6->26.4 /
Са <1.0-2.5 / Са 2.5-7.5 /

МА <10 / МА >150 /

V i t C - / №Ш V i t C + !■—1-3 /

3.4 Схема исследования эффективности индикаторных полосок для анализа мочи

3.4.1 Референтный интервал
Референтный интервал для нормальной совокупности был подготовлен путем обращения к 

клиническим рекомендациям по анализу мочи, и по меньшей мере 200 образцов в этом диапазоне 
были подвергнуты отбору с использованием референтного реагента. Результаты испытаний 
тестируемого агента более чем на 99% соответствуют эталонному реагенту, и предлагаемый 
референтный интервал пересматривается на основе этого результата.
Предлагаемый референтный интервал выглядит следующим образом:
Витамин С 0 ммоль/л Билирубин 0 мкмоль/л

Нитриты 0 мкмоль/л Г люкоза <2.8 ммоль/л

Микроальбумин <20 мг/л Белок <0.15 г/л

Лейкоциты 0 кл/мкл Удельный вес 1.010-1.025

Креатинин (2.0-22.0) ммоль/л pH 5.5-7.0

Кетон 0 ммоль/л Кровь < 10 кл/мкл

Уробилиноген (3.2-16) мкмоль/л Кальций (1.5-9) ммоль/л

Коэффициент микроальбумина к <3.4 мг/ммоль



креатинину (ACR)

3.4.2 Клинический анализ стабильности тестируемого агента и эталонного реагента
Сравнивая результаты тестируемого агента и эталонного реагента при анализе клинического 

образца, можно оценить стабильность тестируемого агента в сравнении с эталонным реагентом.
Если наблюдается большая разница между результатами тестируемого агента и эталонного 

реагента (результаты теста отличаются более чем на два уровня), необходимо повторно 
подтвердить показатели и проанализировать аномальные результаты.
3.5 Образцы для клинических испытаний и требования к образцам

Источником клинических образцов была Академическая Больница Медицинского Колледжа 
Гуйлинь.

Образцы, использованные при проверке референтного интервала, были подвергнуты 
выборке при помощи эталонного реагента, чтобы получить показатели не менее 200 образцов в 
этом диапазоне.

В соответствии с требованиями к данным клиничес1сих испытаний в "Технических 
руководящих принципах клинических исследований диагностических реагентов In Vitro", общее 
количество образцов для клинической проверки соответствия между тестируемым агентом и 
эталонным реагентом должно составлять не менее 200 образцов. Можно выбрать по крайней мере 
3-5 образцов каждого порядка, обратившись к агенту тестирования.
3.6 Ожидаемая общая продолжительность клинического обследования

Учитывая необходимость сбора положительных образцов в различных концентрациях для 
каждого продукта, ожидаемая общая продолжительность клинической оценки составляет 
примерно 5 дней.
3.7 Побочные эффекты и меры

Этот эксперимент представляет собой in vitro анализ мочи испытуемого, который не имеет 
побочных эффектов или нанесения повреждений испытуемых. Пользователь должен 
внимательно прочитать и понять соответствующую спецификацию продукта и провести тест в 
соответствии с этой спецификацией. Лаборанты, проводящие испытания, должны использовать 
средства индивидуальной защиты, чтобы избежать прямого контакта с реагентом через кожу или 
слизистую оболочку.
3.8 Статистический анализ данных клинической оценки

Сопоставьте результаты индикаторных полосок с реагентами для мочи (модель: URIT ИРА) 
и эталонного реагента в соответствии с серийным номером образца.

Правила оценки результатов тестируемого агента и эталонного реагента следующие:
A. Результаты испытаний биохимических реагентов двух позиций Са и Vit С представляют 

собой конкретные значения концентрации. Вы можете обратиться к интервалу 
полуколичественной концентрации в тестируемом агенте, чтобы преобразовать биохимическую 
концентрацию в полуколичественную для сравнения.

B. Для других 12 позиций сравнивались полуколичественные результаты тестируемого 
агента и индикаторных полосок AUTION Sticks 10ЕА, AUTION SCREEN 
Микроальбумин/Креатинин

C. В соответствии со статистическими требованиями к значению КАРРА подсчитываются 
результаты тестируемого агента и эталонного реагента, и приемлемым является значение КАРРА 
не менее 0,6.

Формула расчета значения ICAPPA выглядит следующим образом:
К-(Ро-Ре)/(1-Ре)



Предположим, что количество реальных образцов (эталонный реагент) при каждой 
полуколичественной концентрации равно al, а2, аС, а прогнозируемое количество образцов 
при каждой полуколичественной концентрации (тестируемый агент) равно Ы, Ь 2 , Ь С

Среди них Ро - это сумма количества истинных выборок каждого класса, правильно 
разделенных на общее количество выборок.

Общее количество выборок равно п, тогда: Pe=alxbl+a2xb2+...+aCxbC)/(nxn)
4 Заключение

Т очность и применимость индикаторных полосок с реагентами для анализа мочи ТJR П И Р А  
в клиническом анализе оценивались путем клинической валидации данных контрольного 
исследования.
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