
试剂：

胆红素： 重氮盐 3.1%

尿胆原 (UBG)： 重氮盐 3.6%

酮体： 硝普钠 2.0%

抗坏血酸： 2,6-二氯苯酚吲哚酚 0.7%

葡萄糖： 葡萄糖氧化酶 2.1%

过氧化物酶 0.9%

盐酸邻联甲苯胺 5.0%

蛋白质： 四溴酚蓝 0.2%

肌酐： 硫酸铜 1.5%

过氧化氢异丙苯 4.0%

四甲基联苯胺 1.7%

血液： 过氧化氢异丙苯 21.0%

四甲基联苯胺二盐酸盐 2.0%

pH： 溴百里酚蓝 10.0%

甲基红 2.0%

亚硝酸盐： 磺胺酸 1.9%

四氢苯并[h]喹啉-3-醇 1.5%

白蛋白： 四溴苯酚-磺酞衍生物 1.6%

白细胞： 羧酸酯 0.4%

重氮盐 0.2%

给出的浓度基于生产时的试剂组成 (w/w)，可能会在生产公差范围内上
下浮动。

试剂盒组分：

每个试剂盒包含执行 150 次检测所需的所有材料：

 ·150 个 LabStrip U12 mALB/CREA 试纸条

 ·1 张用于登记 LabUMat 2 自动尿液化学分析仪试纸条的登记卡

尿液分析所需的其他装置：

 ·LabUMat 2 自动尿液化学分析仪

 ·干燥洁净、无洗涤剂的尿液采集容器

样本采集和制备：

 ·使用干燥洁净的容器采集尿液。

 ·请勿添加防腐剂。

 ·尽快对样本进行检测，检测前需充分混合样本，但无需进行离心。

 ·建议使用新鲜晨尿。

 ·如果无法立即检测，则应将样本储存在冰箱（+2℃ 至 +8℃）中，然
后在临检测前恢复至室温（+15℃ 至 +25℃）。

 ·不含防腐剂的尿液在室温下可能会因微生物增殖而发生 pH 值变化，
进而干扰蛋白质测定。

 ·如果采集的女性尿液样本并非清洁排尿样本，则可能会由于尿路外污
染而出现白细胞阳性结果。

 ·使用含氯己定的皮肤清洁剂时，如果发生样本污染，可能会影响蛋白
质检测阳性结果。

程序和说明：

 ·只能使用新鲜、充分混合且未经离心的尿液。建议使用首次晨尿。在
样本采集后 4 小时内进行尿液分析！避光保存尿液。

 ·打开试纸条容器后，立即将试纸条装入分析仪。

 ·请勿触摸试纸条的检测垫。

 ·请勿在低于 +15℃ 或高于 +35℃ 的温度下进行尿液分析。

REF（目录号） 产品名称 内容物

U12-9901-1 LabStrip U12 mALB/CREA 150 个试纸条

预期用途：

LabStrip U12 mALB/CREA 尿液分析试纸条是一种体外诊断医疗器械，通
过执行人尿液中胆红素、尿胆原、酮体、抗坏血酸、葡萄糖、蛋白质、
肌酐、血液、pH 值、白蛋白和白细胞的快速半定量测定以及亚硝酸盐的
定性测定，并提供白蛋白/肌酐比值和蛋白质/肌酐比值，用于糖尿病、
肝病、溶血性疾病、泌尿生殖系统和肾脏疾病及代谢异常的初步筛检。

本产品专供专业实验室使用，预期与 LabUMat 2 试纸条分析仪配合使
用。 

检测要点 [1] - [6]：

胆红素 (BIL)：在存在酸的情况下，胆红素与重氮盐偶联形成红色偶氮
化合物。存在胆红素时呈现橙红色至桃红色。

尿胆原 (UBG)：该检测是基于尿胆原与稳定的重氮盐偶联形成红色偶氮
化合物。存在尿胆原时颜色从浅粉色变为深粉色。

酮体 (KET)： 该检测基于丙酮和乙酰乙酸在碱性溶液中与硝普钠反应生
成紫色复合物（Legal 试验）。

抗坏血酸 (ASC)：该检测是基于 Tillman 试剂的变色反应。存在抗坏血
酸时颜色从灰蓝色变为橙色。

葡萄糖 (GLU)：该检测是基于葡萄糖氧化酶-过氧化物酶显色反应。存在
葡萄糖时颜色从黄色变为石灰绿，再变为深青色。

蛋白质 (PRO)：该检测是基于指示剂的“蛋白质误差”原理。存在白蛋
白时，该检测尤为灵敏。其他蛋白质的检测灵敏度则较低。存在蛋白质
时颜色从淡黄色变为薄荷绿色。

肌酐 (CREA)：该检测是基于铜-肌酐复合物的过氧化物酶样活性。该复
合物作为显色反应的催化剂，可使检测垫的颜色从浅绿色变为深青色。

血液 (BLD)：该检测是基于血红蛋白和肌红蛋白的假过氧化物酶活性，
利用有机氢过氧化物和产生绿色的显色剂催化指示剂氧化。完整红细胞
以检测垫上的点状着色报告，而血红蛋白和肌红蛋白以均匀绿色报告。

pH： 试纸含有 pH 指示剂，可在 pH 5 和 pH 9 之间使颜色发生明显变
化（从橙色到绿色再到蓝绿色）。

亚硝酸盐 (NIT)：该检测是基于 Griess 反应的原理。任何程度的粉色-
橙色均应解释为阳性结果。

白蛋白 (mALB)：该检测是基于所谓的“指示剂的蛋白质误差”现象，这
种情况下使用的指示剂是四溴苯酚-磺酞衍生物。在酸性环境中，染料与
白蛋白结合，使试纸条的颜色从浅蓝绿色变为深蓝绿色。

白细胞 (LEU)：该检测是基于粒细胞的酯酶活性。这种酶可裂解杂环羧
酸盐。如果该酶从细胞中释放出来，就会与重氮盐发生反应，使染料呈
现紫色。

白蛋白/肌酐比值 (ACR)： 该试纸条上没有专门针对 ACR 的检测垫，需
根据白蛋白和肌酐检测垫的结果进行计算

蛋白质/肌酐比值 (PCR)： 该试纸条上没有专门针对 PCR 的检测垫，需
根据蛋白质和肌酐检测垫的结果进行计算

Urine Test Strip

IVD

 ·只能使用 LabUMat 2 自动尿液化学分析仪进行 LabStrip U12 mALB/
CREA 试纸条尿液分析。

 ·每个 LabStrip U12 mALB/CREA 试纸条包装中都有一张登记卡，用于
在 LabUMat 2 自动尿液化学分析仪中登记试纸条。

 ·  请仔细阅读 LabUMat 2 自动尿液化学分析仪的使用说明书。

结果：

LabUMat 2 自动尿液化学分析仪通过光学测量头测量孵育 60 秒后检测
垫的颜色变化。有关详细信息，请参阅仪器的用户手册。

储存和稳定性：

将试纸条置于密闭的原始试管中，储存在干燥、避光且阴凉之处（+2℃ 
至 +30℃）。打开试纸条容器后，立即将试纸条装入分析仪。有关在分
析仪中装入和取出试纸条的具体方法，请参阅使用说明书。 

储存试纸条时避免潮湿、阳光直射、高温和化学烟雾。在适当条件下，
试纸条仍可在规定的有效期内保持稳定，即使开封后也是如此。请勿触
摸检测垫。

质量控制：

应使用 LabUMat 2 尿液分析仪使用说明书中列出的适当质量控制材料
检查尿液分析试纸条的性能。按照实验室内部指南和当地法规进行质
量控制测量。建议使用以下质量控制溶液：Dipper (Quantimetrix)
、Dropper (Quantimetrix)、Dip&Spin (Quantimetrix)、Liqua-Trol 
(Kova International) 和 Liquichek (BioRad)。有关详细信息，请参
阅特定质量控制溶液的使用说明书。

程序限制 [1] - [6]：

胆红素：该反应不受尿液 pH 值的影响。存在大量抗坏血酸（高达 100 
mg/dL）或亚硝酸盐或样本长时间暴露于直射光时，可能会导致结果偏低
或出现假阴性。尿胆原浓度增加时可加强检测垫的灵敏度。不同的尿液
成分（例如尿蓝母）可能会导致呈现非典型颜色。有关药物代谢物的内
容，请参见“尿胆原”部分。

尿胆原：该反应不受尿液 pH 值的影响。存在较高浓度的甲醛或尿液长
时间暴露于光照时，可能会导致结果偏低或出现假阴性。甜菜根（排泄
色素）或在低 pH 下显色的药物（非那吡啶、偶氮染料、对氨基苯甲酸
或在酸性介质中呈现固有红色的其他药物）代谢物可能会产生假阳性结
果。应避免长时间暴露于光照下。 

酮体：酞化合物和蒽酮衍生物可因在碱性范围内呈现红色而产生干扰，
这可能会掩盖酮体的着色。

抗坏血酸：抗坏血酸检测垫无已知的干扰现象。

葡萄糖：尿液中高浓度的抗坏血酸（大于 80 mg/dL）和低浓度的葡萄
糖（高达 150 mg/dL）可能会抑制反应，从而导致结果偏低或出现假阴
性。停止摄入维生素 C 后 10 小时重复该检测，同时注意抗坏血酸检
测垫。此外，存在龙胆酸、pH 值小于 5 和尿比重偏高时也会产生抑制
作用。含有清洁剂或其他物质的过氧化物残留物也可能会产生假阳性反
应。

蛋白质（白蛋白）：在以下情况下可能会出现假阳性结果：尿液样本呈
高碱性 (pH > 9)；尿比重偏高；输注聚乙烯吡咯烷酮（血液替代品）
后；摄入含奎宁的药物后；尿液采样容器中存在含季铵基的消毒剂残留
物。

肌酐：洗涤剂、清洁剂、消毒剂和防腐剂可能会导致产生错误的肌酐浓
度值。不同的尿液成分，尤其是高浓度的血红蛋白、核黄素或胆红素，
可能会导致检测垫呈现非典型颜色。

血液：微量血尿不会影响尿液颜色，仅可通过显微镜或化学检查检出。
尿液中的血液水平达到约 25 Ery/µL 及以上时，即使存在高浓度抗坏
血酸（高达 80 mg/dL），通常也不会观察到阴性结果。含有清洁剂的过
氧化物残留物、泌尿生殖道感染引起的微生物氧化酶活性或福尔马林也
可产生假阳性反应。因此，为了确定个体诊断，还必须考虑临床表现。

尿沉渣分析检测到的红细胞数量可能低于试纸条结果，因为前者无法检
测到溶解的细胞。

pH：pH 检测垫无已知的干扰现象。

亚硝酸盐：检测前，患者应摄入富含蔬菜的膳食，减少液体摄入，并在
检测前 3 天停止抗生素和维生素 C 治疗。非新鲜尿液样本和含有染料
（吡啶衍生物、甜菜根）的尿液可能会出现假阳性结果，其中前者形成
的亚硝酸盐来自样本污染。在以下情况下，即使存在菌尿，也可能会出
现阴性结果：细菌不含硝酸盐还原酶；使用抗生素治疗；饮食中硝酸盐
含量偏低；利尿水平偏高；抗坏血酸含量偏高；尿液在膀胱中的孵育时
间不足。

白蛋白：洗涤剂、清洁剂、消毒剂和防腐剂可能会导致产生错误的白蛋
白浓度值。不同的尿液成分，尤其是高浓度的血红蛋白、核黄素或胆红
素，可能会导致检测垫呈现非典型颜色。

白细胞：强烈着色的化合物（例如呋喃妥因）可能会干扰反应的颜色。
高浓度的葡萄糖、草酸以及含头孢氨苄、头孢噻吩或四环素的药物可导
致反应减弱。阴道分泌物污染可能会引起假阳性反应。尿沉渣分析检测
到的白细胞数量可能低于试纸条结果，因为前者无法检测到溶解的细
胞。部分细胞溶解会增强颜色反应，尤其是在分析灵敏度最高的区域。
如果白细胞溶解，在无可见细胞的情况下，白细胞酯酶结果可能会呈阳
性。甲醛（防腐剂）可能会引起假阳性反应。蛋白质浓度高于 5 g/L 或
尿比重偏高时可能会减弱颜色反应。细菌、毛滴虫和红细胞则不会与检
测垫发生反应。

备注：

 ·诊断或治疗决策不应基于任何单一结果或方法。

 ·对于任何药物各组分的相关干扰，并非所有情况均已知。检测垫的颜
色反应可能会发生变化，因此，建议在任何药物治疗结束时再进行一
次检测。

 ·在极少数情况下，由于不同尿液的异质性（因激活剂、抑制剂水平不
同或离子浓度不同），不同的检测条件可能会导致颜色强度和对比度
有所不同。
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阴性至
痕量

g/L 阴性、0.15、0.3、1、5

10~20 mg/dLmg/dL 阴性、15、30、100、500

任意 阴性、(+)、+、++、+++

CREA n.a.
mmol/L 0.9、4.4、8.8、17.7、26.5 

n.a.
mg/dL 10、50、100、200、300

BLD 阴性
Ery/µL 阴性、5-10、50、300

约 5 Ery/µL
任意 阴性、+、++、+++

pH ph 5~8
5、5.5、6、6.5、7、7.5、8
、8.5、9

n.a.

NIT 阴性 任意 阴性、阳性
0.05~0.1 
mg/dL

mALB 正常
mg/L 10、30、80、150、500

≤ 30 mg/L
任意 正常、+、++、+++、++++

LEU
阴性 Leu/µL 阴性、25、75、500 10~20 Leu/

µL任意 阴性、+、++、+++

ACR 正常

mg/mmol ≤ 3.4、3.5~33.8、≥ 33.9

n.a.mg/g ≤ 30、31~299、≥ 300

任意 正常、+、++

PCR 正常

mg/mmol
≤ 56.7、> 56.7、≥ 113
、≥ 340

n.a.
mg/g

≤ 500、> 500、≥ 1000、≥ 
3000

任意 正常、+

每个实验室应研究预期值对于其各自患者人群的可转移性，并在必要时确定其
各自的参考范围。

性能特征：
703 份样本的方法比较数据如下：

重复性 
通过测量两个水平（正常、异常）的质量控制溶液 20 次来确定
重复性。对于所有参数，阴性和阳性值均得到 100% 正确识别。

重现性
通过在 20 天内测量两个水平（正常、异常）的质量控制溶液来
确定重现性。对于所有参数，阴性和阳性值均得到 100% 正确识
别。

 警告：
 ·储存试纸条时避免热源和阳光直射。
 ·请勿重复使用试纸条。
 ·试纸条在使用前应以原始包装储存。请勿混合各小瓶中的试剂
条。
 ·不能仅根据单一检测结果作出诊断和治疗决策，而是应基于所
有可用的医学评价。
 ·使用本产品时如发生任何严重事件，请告知 77 Elektronika
服务代表和当地主管部门。

 生物风险
将所有样本和使用过的试纸条当作受污染的传染原进行处理。分
析程序完成后，小心处置样本和试纸条。请遵循当地相关说明。
 ·应始终遵循实验室的一般工作说明。
 ·试纸条不含有毒物质
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符号：

IVD 体外诊断医疗器械

目录号

批号

CE 标志表明产品符合适用的欧盟指令

有效期

+2℃

温度限制

生产商

避免阳光直射

请参阅使用说明书

警告

生物风险

 150
内容物足以执行 150 次检测

请勿重复使用

如果包装破损，请勿使用
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不适用于自我检测

不适用于患者近旁检测

参数 预期值 单位 测量范围 分析灵敏度 

BIL 阴性

µmol/L 阴性、8.5、17、50、100

0.3~0.7 mg/
dL

mg/dL 阴性、0.5、1、3、6

任意 阴性、(+)、+、++、+++

UBG 正常

µmol/L 正常、35、70、140、200

1~1.5 mg/dLmg/dL 正常、2、4、8、12

任意 正常、+、++、+++、++++

KET
阴性至
痕量

mmol/L 阴性、0.5、1.5、5、15

3~10 mg/dLmg/dL 阴性、5、15、50、150

任意 阴性、(+)、+、++、+++

ASC n.a.

g/L 阴性、0.2、0.4、1

5~15 mg/dLmg/dL 阴性、20、40、100

任意 阴性、+、++、+++

GLU 正常

mmol/L 正常、1.7、2.8、8、28、56

25~40 mg/dL
mg/dL 正常、30、50、150、500

、1000

任意 正常、(+)、+、++、+++、++++

预期值、测量范围、分析灵敏度：

参数 灵敏度[%] 特异性[%]
诊断准确性

[%]
扩展一致性[%] NPV*[%] PPV**[%]

BIL 97 67 73 95 99 41

UBG 84 94 92 99 96 77

KET 81 96 93 100 95 82

ASC 92 99 98 100 99 92

GLU 96 98 97 98 99 91

PRO 87 94 92 100 94 87

CREA n.a. n.a. n.a. 98 n.a. n.a.

BLD 82 84 83 100 84 82

pH n.a. n.a. n.a. 82 n.a. n.a.

NIT 84 93 93 100 98 58

mALB 93 83 90 93 82 94

LEU 85 84 85 100 85 84

ACR 93 83 90 99 84 92

PCR 56 98 83 84 80 94

*阴性预测值
**阳性预测值
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