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Urisys 1100, visuel
aflæsning 

Dansk
Anvendelse
Teststrimmel med ti parametre til semikvantitativ bestemmelse af
massefylde (SG), pH, leukocytter (LEU), nitrit (NIT), protein (PRO),
glukose (GLU), ketonstoffer (KET), urobilinogen (UBG), bilirubin (BIL)
og blod (ERY/Hb) i urin til evaluering med reflektionsfotometri med
Urisys 1100 analyseinstrument og med visuel aflæsning.
Kun til professionel brug.
Ikke til hjemmemåling.

Resumé
Combur10 Test UX anvendes til at måle visse stoffer i urin, som er
signifikante for lidelser i nyrer, urinveje, lever og stofskifte.

Analyseprincip
Massefylde (SG): Testen påviser ionkoncentrationen i urinen. Ved
tilstedeværelse af kationer frigives protoner af en kompleksdanner og
forårsager et farveskift i indikatoren bromthymolblå fra blå via blågrøn til
gul.
pH: Testpapiret indeholder indikatorerne methylrød, phenolphthalein og
bromthymolblå og reagerer specifikt med H+-ioner.
Leukocytter (LEU): Testen påviser tilstedeværelsen af
granulocytesteraser. Disse esteraser spalter en indoxylester, og det
derved frigivne indoxyl reagerer med et diazoniumsalt og frembringer en
violet farve. 
Nitrit (NIT): Testen er baseret på princippet i Griess test og er specifik
for nitrit. Reaktionen afslører tilstedeværelsen af nitrit og dermed
indirekte nitritdannende bakterier i urinen ved en lyserød-til-rød farvning
af testparameteren. Selv en let lyserød farvning indikerer en signifikant
bakteriuri.
Protein (PRO): Testen bygger på princippet om en pH-indikators
proteinfejl. Den er særlig sensitiv over for albumin.
Glukose (GLU): Glukosebestemmelsen er baseret på den specifikke
glukose-oxidase/peroxidase-reaktion (GOD/POD-metode).
Ketonstoffer (KET): Testen er baseret på princippet i Legals test og er
mere sensitiv over for acetoeddikesyre end over for acetone.
Urobilinogen (UBG): Et stabilt diazoniumsalt reagerer næsten
omgående med urobilinogen og danner en rød azofarve. Testen er
specifik for urobilinogen.
Bilirubin (BIL): Testen er baseret på koblingen af bilirubin og et
diazoniumsalt. Selv den mindste lyserøde farvning er ensbetydende
med et positivt, dvs. patologisk, resultat. Andre stoffer i urinen giver en
mere eller mindre intens gul farve.
Blod (ERY/Hb): Hæmoglobins og myoglobins peroxidaselignende
virkning katalyserer specifikt oxideringen af indikatoren ved hjælp af det
organiske hydroperoxid, der findes i testpapiret, og giver en blågrøn
farvning.
Kompensationsfelt (COMP): Dette hvide område, som ikke er
imprægneret med reagenser, gør det muligt for instrumentet at
kompensere for urinens egen farve ved testning for leukocytter, nitrit,
glukose, protein, ketonstoffer, urobilinogen og bilirubin.

Reagenser
Hver test indeholder følgende pr. 1 cm2 testfelt:
Massefylde: Ethylenglycol-bis(diaminoethylether)tetraeddikesyre 182.8
μg; bromthymolblå 36 μg

pH: Bromthymolblå 13.9 µg; methylrød 1.2 µg; phenolphthalein 8.6 µg
Leukocytter: Indoxylkulsyreester 15.5 µg;
methoxymorpholinbenzendiazoniumsalt 5.5 µg
Nitrit: 3-hydroxy-1,2,3,4-tetrahydro-7,8-benzoquinolin 33.5 µg;
sulfanilamid 29.1 µg
Protein: 3’,3’’,5’,5’’-tetrachlorphenol-3,4,5,6-tetrabromsulfophthalein
13.9 μg
Glukose: 3,3’,5,5’-tetramethylbenzidin 103.5 μg; GOD 6 U, POD 35 U
Ketonstoffer: Natriumnitroprussid 157.2 μg
Urobilinogen: 4-methoxybenzen-diazonium-tetrafluoroborat 67.7 μg
Bilirubin: 2,6-dichlorbenzen-diazonium-tetrafluoroborat 16.7 μg
Blod: 3,3’,5,5’-tetramethylbenzidin 52.8 µg;
2,5-dimethyl-2,5-dihydroperoxyhexan 297.2 µg

Forholdsregler og advarsler
Til in vitro-diagnostisk brug.
Udvis de normale forholdsregler, der kræves ved håndtering af alle
laboratoriereagenser.
Bortskaffelse af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med
lokale retningslinjer.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.
Låget på teststrimmelbeholderen indeholder et ugiftigt silikatbaseret
tørremiddel, som ikke må fjernes. Hvis det indtages ved et uheld, skal
det skylles ned med rigeligt vand.

Reagenshåndtering
Teststrimlerne er klar til brug.

Opbevaring og holdbarhed
Pakningen skal opbevares ved 2-30 °C. I den originale beholder er
teststrimlerne holdbare indtil den udløbsdato, der er trykt på beholderen.
Teststrimlerne må ikke anvendes efter den angivne udløbsdato.
Sæt straks låget omhyggeligt på beholderen efter udtagning af en
teststrimmel.

Prøvetagning og -forberedelse
Der må kun anvendes omhyggeligt afvaskede, rene beholdere til
opsamling af urin.
Der må ikke tilsættes konserveringsmidler til urinen.
Brug frisk ucentrifugeret urin.1 Urinprøven må ikke stå i mere end
2 timer før testning. Benyt kun egnede prøvetagningsrør til
prøvetagning og -forberedelse, da rester af detergent eller stærkt
oxiderende desinfektionsmidler i opsamlingsbeholderne kan give
falsk‑positive resultater, især for glukose og protein.1

Det anbefales at bruge midtstråleurin for at undgå kontaminering af
kommensal urethraflora hos begge køn.1 Urinprøverne må ikke
udsættes for sollys, da dette fremmer oxideringen af bilirubin og
urobilinogen og dermed fører til kunstigt lave resultater for disse to
parametre.1 Vaginalsekreter eller menstruationsblod kan kontaminere
urin fra kvinder.1

Diagnose eller behandling må aldrig baseres på et enkelt testresultat,
men skal afgøres ud fra alle medicinske resultater. I tvivlstilfælde
anbefales det derfor at gentage testen efter seponering af det
pågældende lægemiddel. 

Leverede materialer
For detaljer, se tabellen i afsnittet Ordreinformation i begyndelsen af
dokumentet.

Nødvendige (men ikke inkluderede) materialer
▪  03617548001, Urisys 1100 urinanalyseinstrument
▪  11379194263, Control‑Test M kalibreringsstrimler
▪ Kvalitetskontroller
▪ Almindeligt laboratorieudstyr 

Analyse
Hvis analysen med visuel aflæsning skal fungere optimalt, skal
anvisningerne i dette metodeblad følges. Se venligst den aktuelle
brugermanual for instrumentspecifikke instruktioner.

1. Brug frisk ucentrifugeret urin. Bland urinprøven omhyggeligt. Prøven
skal have stuetemperatur, når testen gennemføres, og den må ikke
have stået i mere end 2 timer.

2. Tag en teststrimmel ud af beholderen. Sæt straks låget med
tørremidlet på bøtten igen efter udtagning af teststrimlen. Dette er
vigtigt, da nogle testområder ellers kan blive misfarvet på grund af
fugt, hvilket kan medføre fejlagtige resultater. Misfarvede strimler
må ikke anvendes. Udfør en kvalitetskontroltest, hvis der er nogen
tvivl.

3. Dyp teststrimlen kort (ca. 1 sekund) i urinen, og sørg for, at alle
testfelter fugtes.

4. Når teststrimlen tages op, stryges kanten af mod beholderens kant
for at fjerne overskydende urin.

5. Indsæt umiddelbart herefter teststrimlen i instrumentet som angivet i
brugermanualen. Hvis testen skal aflæses visuelt, skal man vente
60 sekunder (op til 120 sekunder for testfeltet til leukocytter, hvis der
er usikkerhed om resultatet) og derefter sammenligne
reaktionsfarverne på testfelterne med farverne på etiketten. Tag
altid værdien for det farvefelt, der kommer nærmest. Sammenlign
testfeltet for blod med begge farveskalaer, da der er separate
farveskalaer for erytrocytter og hæmoglobin.

Farveændringer, som kun forekommer i testområdernes kant, eller som
udvikles efter mere end 2 minutter, har ingen diagnostisk signifikans.

Kvalitetskontrol
Anvend kommercielt tilgængelige urinkontroller eller andre egnede
kontrolmaterialer til kvalitetskontrol.
Det anbefales at bruge følgende kvalitetskontroller:

▪ Bio‑Rad Liquichek Urinalysis Control
▪ KOVA‑Trol®

▪ KOVA Liqua‑Trol®

Kontrolintervallerne og -grænserne bør tilpasses det enkelte
laboratoriums individuelle krav. De opnåede værdier skal ligge inden for
de definerede grænser. Hvert laboratorium bør etablere egne
korrektionsprocedurer, som skal anvendes, hvis en værdi falder uden
for de definerede grænser.
Følg de gældende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for
kvalitetskontrol.

Beregning
Når teststrimlen er accepteret af instrumentet, måles den ved hjælp af
reflektionsfotometri. Resultaterne beregnes automatisk og printes ud på
rapporten som ”normal”, ”neg.”, ”pos.” eller som koncentrationsværdier.
Ligesom de resultater, der fås ved visuel sammenligning af farverne,
svarer hver værdi på udskriften til et bestemt koncentrationsområde. På
grund af de forskellige spektrale sensitiviteter i det menneskelige øje og
i instrumentets optiske system er det imidlertid ikke altid muligt at få en
nøjagtig overensstemmelse mellem de værdier, der fås ved visuel
aflæsning, og de værdier, der fås med instrumentet.

Begrænsninger - interferens
I den seneste interferensundersøgelse fra november 2013 blev
følgende lægemidler og stoffer testet med teststrimler, der anvender
Combur-Test-teknologien.

Terapeutiske lægemidler Endogene stoffer
Acetaminophen Hydrochlorthiazid Ammoniak

N‑acetylcystein Hydroxychloroquin Calciumklorid

Amoxicillin Ibuprofen Kreatinin

Amlodipinbesy
lat

Levodopa α-D(+)-glukose

Askorbinsyre Levothyroxin Hæmoglobin

Cefoxitin Lisinopril β-3-hydroxybutyrat

Cetirizin Methyldopa Immunglobulin G

Cotrimoxazol Ofloxacin Nitrit

Cyclosporin Phenazopyridin Carbamid

Furosemid Salicylurinsyre Urinsyre

Gentamicinsul
fat

Tetracyclin Urobilinogen

pH 4.5-9

I tvivlstilfælde skal det kontrolleres, om en genanalysering virker rimelig
efter seponering af det pågældende lægemiddel.
For yderligere information om interfererende stoffer, kontakt venligst
vores kundesupport via Roche-hjemmesiden på
www.roche.com/contact.htm.

Generelle begrænsninger
Massefylde: Ved tilstedeværelse af små mængder protein (>
100 mg/dl) eller ketosyrer har målingen af massefylde en tendens til at
være forhøjet.2 Høje glukoseniveauer eller andre unormale stoffer kan
også give høje SG-værdier (massefyldeværdier).3

Leukocytter: Formaldehyd (stabilisator) og medicinsk behandling med
imipenem, meropenem og clavulansyre kan give falsk‑positive
reaktioner.4 Hvis urinprøvens egen farve er kraftig (f.eks. på grund af
tilstedeværelse af bilirubin eller nitrofurantoin), kan reaktionsfarven blive
mere intens på grund af en additiv virkning.1 Proteinudskillelse i urinen
over 500 mg/dl og glukoseudskillelse i urinen over 3 g/dl5 kan reducere
intensiteten af reaktionsfarven. Det samme kan cephalexin og
lægemidler fra cefalosporingruppen, hvis det gives i høje daglige doser,
eller borsyre, hvis det anvendes som konserveringsmiddel.1

Nitrit: Forlænget urinretention i blæren (4‑8 timer) er vigtigt for at få et
nøjagtigt resultat.1 Behandling med antibiotika eller kemiske lægemidler
bør seponeres 3 dage før testen.6 Mere end 80 % af de bakterier, der

forårsager urinvejsinfektioner er gramnegative stave (E.coli, Klebsiella,
Enterobacter og Proteus species).7 De fleste gramnegative bakterier
kan reducere nitrat i urinen til nitrit og kan derfor detekteres indirekte
med teststrimler.1 Som regel sikrer normal ernæring et tilstrækkeligt højt
indhold af nitrat i urinen til påvisning af bakterier.8 Nogle almindelige
uropatogener, f.eks. Enterococcus spp. og Staphylococcus spp.
(5‑15 % af de bakterier, der forårsager urinvejsinfektioner)7, reducerer
ikke nitrat i urinen til nitrit og vil derfor ikke blive påvist uanset
koncentrationen af dem i urinen.1 Man kan få falsk‑negative resultater
som et resultat af kraftig diurese med hyppig vandladning, utilstrækkelig
indtagelse eller for kort urinretention i blæren.1 Store mængder
askorbinsyre reducerer testens sensitivitet.1 Medikamenter, der bliver
røde i et surt miljø (f.eks. phenazopyridin), kan give falsk‑positive
resultater eller en rødlig misfarvning af testparameteren for nitrit.9
Bemærk: Nitrogenoxider i luften kan påvirke holdbarheden af
testparameteren for nitrit.9

Protein: Falsk‑positive resultater kan ses efter infusion med
polyvinylpyrrolidon (blodsubstitut), eller hvis beholderen til
urinopsamling indeholder chlorhexidin eller spor af desinfektionsmidler
med kvaternære ammoniumgrupper.1

Glukose: Interferens fra askorbinsyre er stort set elimineret, således at
glukosekoncentrationer op til 100 mg/dl og askorbinsyrekoncentrationer
op til 400 mg/l sandsynligvis ikke giver falsk‑negative resultater.10

Ketoner: Phenylketoner og phthaleinforbindelser giver en rød farvning
af testparameteren. Denne farvning afviger dog temmeligt meget fra de
violette farver, der produceres af ketonstoffer, og kan give falsk‑positive
resultater.11 Captopril,1 mesna (2‑mercaptoethansulfonsyrenatriumsalt)
12 og andre stoffer indeholdende sulfhydrylgrupper kan give
falsk‑positive resultater.
Urobilinogen: Nitritkoncentrationer over 5 mg/dl eller formaldehyd
(stabilisator) kan give en reduceret farvereaktion.5,13 Medikamenter, der
bliver røde i et surt miljø (f.eks. phenazopyridin), kan give falsk‑positive
resultater eller en rødlig misfarvning af testparameteren for
urobilinogen.9

Bilirubin: Store mængder askorbinsyre reducerer testens sensitivitet.14

Medikamenter, der bliver røde i et surt miljø (f.eks. phenazopyridin), kan
give falsk‑positive resultater eller en rødlig misfarvning af
testparameteren for bilirubin.9 
Blod/ERY: Askorbinsyre har stort set ingen indvirkning på testen.15 Hos
kvinder kan testen for blod være forkert fra 3 dage før til 3 dage efter
menstruation. Det tilrådes derfor ikke at udføre testen i denne periode.
Efter fysisk aktivitet, f.eks. hård løbetræning, kan der ses forhøjede
værdier for erytrocytter og protein, som ikke er et sygdomstegn.16

Til diagnostiske formål skal resultaterne altid sammenholdes med
patientens anamnese, kliniske undersøgelser og andre resultater.

Referenceintervaller (visuel aflæsning og instrumentaflæsning
med Urisys 1100)
Baseret på litteraturen. Nuværende medicinske retningslinjer er
førende.

Para
meter Referenceintervaller Yderligere oplysninger

SG 1.003-1.035 g/ml17

pH 5-918

LEU < 10 LEU/µl1 10-100 LEU/µl gråzoneområde1

NIT < 1 µmol
(< 0.005 mg/dl)19

Et positivt resultat indikerer en
urinvejsinfektion, men et
negativt resultat udelukker ikke
en urinvejsinfektion.9

PRO ≤ 30 mg/dl20 > 30 mg/dl proteinuri20

GLU < 25 mg/dl, < 1.4 mmol/l
21

For spoturin

KET ≤ 2 mg
acetoeddikesyre/dl17

Gråzoneområde > 2 mg op til
50 mg acetoeddikesyre/dl17

UBG < 1 mg/dla),8
1-4 mg/dl gråzoneområde
(4 mg/dl svarende til 2+, hvilket
indikerer leverskade)8

BIL neg.17
Ved anvendelse af denne
metode indeholder normal urin
ingen påviselig bilirubin.

< 18 ERY/µl (< 3
ERY/HPF)17

Hæmaturi ≥ 18 ERY/µl (≥ 3
ERY/HPF)22,23

ERY
Omregningsfaktor 5.8, der konverterer HPF-tællinger i
tællekamre til µl1

a) De værdier, der vises på instrumentet, afrundes sammenlignet med konventionelle værdier.

Hvert laboratorium bør undersøge muligheden for at overføre
referenceintervallerne til egne patientgrupper og om nødvendigt
fastsætte egne referenceintervaller.

Resultatværdier (visuel aflæsning)
Parame

ter Resultater

SG 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030 g/ml

pH 5, 6, 7, 8, 9

LEU neg., ~ 10-25, ~ 75, ~ 500 LEU/µl
neg., 1+, 2+, 3+

NIT neg., pos.

PRO
neg., 30, 100, 500 mg/dl
neg., 0.3, 1, 5 g/l
neg., 1+, 2+, 3+

GLU
norm., 50, 100, 300, 1000 mg/dl
norm., 2.8, 5.5, 17, 56 mmol/l
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

KET
neg., 10, 50, 150 mg/dl
neg., 1, 5, 15 mmol/l
neg., 1+, 2+, 3+

UBG
norm., 1, 4, 8, 12 mg/dl
norm., 17, 68, 135, 203 µmol/l
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

BIL
neg., 1, 3, 6 mg/dl
neg., 17, 50, 100 μmol/l
neg., 1+, 2+, 3+

ERY/Hb neg., ~ 5-10, ~ 25, ~ 50, ~ 250 ERY/μl
neg., 1+, 2+, 3+, 4+

Hvert laboratorium bør undersøge muligheden for at overføre
referenceintervallerne til egne patientgrupper og om nødvendigt
fastsætte egne referenceintervaller.

Testspecifikke performance-data (visuel aflæsning)
Repræsentative performance-data er angivet nedenfor. Resultaterne
kan variere fra laboratorium til laboratorium. Værdierne for neg. og pos.
angiver andelen af samstemmende negative eller positive resultater. 
De værdier, der er specificeret for detektionsgrænsen, er defineret
som den analytkoncentration, som fører til et positivt resultat i ≥ 90 % af
de undersøgte urinprøver. For massefylde og pH er detektionsgrænsen
ikke relevant ("N.A.").
De metodesammenlignende data for visuel aflæsning er baseret på
sammenligning af instrumentet cobas u 411 med Combur10 Test M ved
brug af mindst 210 kliniske prøver pr. parameter. Alle
koncentrationsområder var omfattet.

Parameter Detektionsgrænse Metodesammenligningb)

SG N.A. identiskc): 100 %

pH N.A.
ident.: 94 %
pH 5-6: ≥ 100 %,
pH 8-9: ≥ 100 %

LEU 10 LEU/μl neg.: 100 %, pos.: 98 %

NIT 0.05 mg/dl neg.: 100 %, pos.: 100 %

PRO 14 mg/dl neg.: 100 %, pos.: 98 %

GLU 30 mg/dl neg.: 96 %, pos.: 100 %

KET 5 mg/dl neg.: 100 %, pos.: 90 %

UBG 1.6 mg/dl neg.: 100 %, pos.: 96 %

BIL 0.4 mg/dl neg.: 100 %, pos.: 97 %

ERY/Hb 6 ERY/µl neg.: 99 %, pos.: 96 %

b) Værdierne for neg. og pos. angiver andelen af samstemmende negative eller positive
resultater.

c) inden for ± 1 farvefelt

Præcision (visuel aflæsning)
Undersøgelser af præcisionen omfattede en vurdering af repetérbarhed
(intra-seriel præcision) og intermediær præcision med kontrolmateriale.
Repetérbarhed blev kontrolleret for 3 lotnumre teststrimler i 3 separate
kørsler med 21 målinger pr. kørsel og lotnummer.
Intermediær præcision blev vurderet for 3 lotnumre teststrimler over
20 dage med 1 kørsel pr. dag og fire målinger pr. kørsel for hver
anvendt kontrol. I alt blev der udført 80 målinger pr. anvendt kontrol og
teststrimmellotnummer. Dataene henviser til den mindste performance,
der blev fundet med 1 lotnummer. For detaljer, se tabellen nedenfor.
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Præcision

Repetérbarhed Intermediær præci
sion

Parame
ter

Kon
trold) Resultat

Fuld
kommen
over
ens
stem
melse

Resultat

Fuld
kommen
over
ens
stem
melse

Niveau
1

1.015 mg/dl 100 % 1.015 mg/dl 80 %

SG
Niveau
2

1.010 mg/dl 100 % 1.010 mg/dl 80 %

Niveau
1

5 100 % 6 60 %

pH
Niveau
2

7 100 % 7 100 %

Niveau
1

neg. 100 % neg. 100 %

LEU
Niveau
2

~ 10-25
LEU/µl 100 % ~ 10-25

LEU/µl 95 %

Niveau
1

neg. 100 % neg. 100 %

NIT
Niveau
2

pos. 100 % pos. 100 %

Niveau
1

neg. 100 % neg. 100 %

PRO
Niveau
2

100 mg/dl 100 % 100 mg/dl 80 %

Niveau
1

norm. 100 % norm. 100 %

GLU
Niveau
2

1000 mg/dl 100 % 1000 mg/dl 100 %

Niveau
1

neg. 100 % neg. 100 %

KET
Niveau
2

150 mg/dl 100 % 150 mg/dl 76 %

Niveau
1

norm. 100 % norm. 100 %

UBG
Niveau
2

8 mg/dl 76 % 8 mg/dl 95 %

Niveau
1

neg. 100 % neg. 100 %

BIL
Niveau
2

6 mg/dl 100 % 6 mg/dl 100 %

Niveau
1

neg. 100 % neg. 100 %

ERY/Hb
Niveau
2

~ 250
ERY/μl 100 % ~ 250

ERY/μl 100 %

d) Bio‑Rad Liquichek Urinalysis Control

Resultatværdier (instrumentaflæsning med Urisys 1100)
Parame

ter Resultater

SG 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030 g/ml

pH 5, 6, 6.5, 7, 8, 9

LEU neg., 25, 100, 500 LEU/µl
neg., 1+, 2+, 3+

NIT neg., pos.

PRO
neg., 25, 75, 150, 500 mg/dl
neg., 0.25, 0.75, 1.5, 5.0 g/l
neg., 1+, 2+, 3+, 4+

GLU
norm., 50, 100, 300, 1000 mg/dl
norm., 3, 6, 17, 56 mmol/l
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

KET
neg., 5, 15, 50, 150 mg/dl
neg., 0.5, 1.5, 5, 15 mmol/l
neg., (+), 1+, 2+, 3+

Parame
ter Resultater

UBG
norm., 1, 4, 8, 12 mg/dl
norm., 17, 70, 140, 200 µmol/l
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

BIL
neg., 1, 3, 6 mg/dl
neg., 17, 50, 100 μmol/l
neg., 1+, 2+, 3+

ERY neg., 10, 25, 50, 250 ERY/μl
neg., 1+, 2+, 3+, 4+

Hvert laboratorium bør undersøge muligheden for at overføre
referenceintervallerne til egne patientgrupper og om nødvendigt
fastsætte egne referenceintervaller.

Testspecifikke performance-data (instrumentaflæsning med
Urisys 1100)
Repræsentative performance-data er angivet nedenfor. Resultaterne
kan variere fra laboratorium til laboratorium. Værdierne for neg. og pos.
angiver andelen af samstemmende negative eller positive resultater. Se
nedenstående tabel. 
De værdier, der er specificeret for detektionsgrænsen (analytisk
sensitivitet), er defineret som den analytkoncentration, som fører til et
positivt resultat i ≥ 90 % af de undersøgte urinprøver. For massefylde
og pH er detektionsgrænsen ikke relevant ("N.A.").
De metodesammenlignende data for Urisys 1100 er baseret på
sammenligning med cobas u 411 med Combur10 Test M ved brug af
mindst 198 kliniske prøver.

Parameter Detektionsgrænse Metodesammenligninge)

SG N.A. identiskf): 98 %

pH N.A. ident.: 83 %, pH 5-6: 98 %, pH 8-9:
100 %

LEU 35 Leu/μl neg.: 96 %, pos.: 92 %

NIT 0.06 mg/dl neg.: 87 %, pos.: 98 %

PRO 24 mg/dl neg.: 99 %, pos.: 84 %

GLU 40 mg/dl neg.: 99 %, pos.: 100 %

KET 5 mg/dl neg.: 81 %, pos.: 90 %

UBG 2 mg/dl neg.: 97 %, pos.: 96 %

BIL 0.8 mg/dl neg.: 100 %, pos.: 76 %

ERY 18 ERY/μl neg.: 100 %, pos.: 85 %

e) Værdierne for neg. og pos. angiver andelen af samstemmende negative eller positive
resultater.

f) inden for ± 1 farvefelt

Præcision (instrumentaflæsning med Urisys 1100)
Undersøgelser af præcisionen omfattede en vurdering af repetérbarhed
(intra-seriel præcision) og intermediær præcision.
Repetérbarhed blev kontrolleret for 3 lotnumre teststrimler i 3 separate
kørsler med 21 målinger hver for de testede kontroller. I alt blev der
udført 63 målinger pr. anvendt kontrol.
Intermediær præcision blev vurderet for 3 lotnumre teststrimler over
20 dage med 2 kørsler pr. dag og dobbeltbestemmelse for hver anvendt
kontrol. I alt blev der udført 80 målinger pr. anvendt kontrol. Værdierne
skal findes inden for 2 tilgrænsende koncentrationsområder. Se
konfidensintervallerne for kontrollerne. For detaljer, se tabellen
nedenfor. 

Præcision
Repetérbarhed Intermediær præci

sion
Parame

ter
Kontrolg) Resultat Fuld

kommen
overens
stem
melse

Resultat Fuld
kommen
overens

stem
melse

Niveau 1 1.010
mg/dl

90 % 1.010
mg/dl

71 %

SG
Niveau 2 1.000

mg/dl
62 % 1.005

mg/dl
74 %

Niveau 1 6 86 % 6.5 60 %
pH

Niveau 2 7 100 % 7 99 %

Niveau 1 neg. 100 % neg. 99 %
LEU

Niveau 2 500 Leu/μl 100 % 500 Leu/μl 100 %

Niveau 1 neg. 100 % neg. 99 %
NIT

Niveau 2 pos. 100 % pos. 100 %

Præcision
Repetérbarhed Intermediær præci

sion
Parame

ter
Kontrolg) Resultat Fuld

kommen
overens
stem
melse

Resultat Fuld
kommen
overens

stem
melse

Niveau 1 neg. 100 % neg. 100 %
PRO

Niveau 2 500 mg/dl 67 % 500 mg/dl 100 %

Niveau 1 norm. 100 % norm. 100 %
GLU Niveau 2 1000

mg/dl
100 % 1000

mg/dl
100 %

Niveau 1 neg. 100 % neg. 100 %
KET

Niveau 2 150 mg/dl 100 % 150 mg/dl 98 %

Niveau 1 norm. 100 % norm. 100 %
UBG

Niveau 2 12 mg/dl 100 % 12 mg/dl 100 %

Niveau 1 neg. 100 % neg. 100 %
BIL

Niveau 2 6 mg/dl 100 % 6 mg/dl 100 %

Niveau 1 neg. 100 % neg. 100 %
ERY Niveau 2 250

ERY/μl
100 % 250

ERY/μl
100 %

g) Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

For yderligere oplysninger henvises til brugermanualen til det
pågældende instrument og metodebladene til alle nødvendige
komponenter.
I dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at
markere grænsen mellem hele tal og decimaler i et decimaltal.
Skilletegn for tusinder anvendes ikke.
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Symboler
Roche Diagnostics anvender nedenstående tegn og symboler ud over
dem, der er angivet i ISO 15223‑1-standarden (for USA: se
dialog.roche.com for definition af de anvendte symboler):

Indhold i pakning

Instrumenter, hvor reagenserne
kan anvendes

Reagens

Kalibrator

Mængde efter rekonstituering
eller blanding

Global Trade Item Number

Tilføjelser, sletninger eller ændringer er vist ved en streg i margenen.
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