




DIRUI   
 

Šlapimo tyrimo kontrolė (neigiama) 
 
 
Pavadinimas 
Šlapimo tyrimo kontrolė 
 
Tūris 
8ml/buteliukas, 4ml/buteliukas 
 
Paskirtis 
Šlapimo tyrimo kontrolė yra naudojama tyrimo juostelių ir analizatorių kokybės kontrolei 
atlikti. Kontrolė atliekama 13 juostelės parametrų: gliukozei, bilirubinui, ketonams, 
specifiniam tankiui, kraujui, pH, baltymui, urobilinogenui, nitritams,  leukocitams, 
mikroalbuminui, kreatininui ir Ca.   
 
Tyrimo principas 
Kontrolėje esantis cheminis reagentas reaguoja su ingredientais, esančiais šlapimo 
tyrimo juostelėje, pakeisdamas laukelių spalvą. 
 
Sudėtis 
Teigiama: fosfato buferis 0.2%w/w, gliukozė 1.0%w/w, natrio chloridas 0.5%w/w, 
hemoglobinas 0.1%w/w, albuminas 0.7%w/w, etilo acetoacetatas 0.9%w/w, natrio 
nitritas 0.3%w/w, esterazė 0.5%w/w, šlapalas 2%w/w, kreatininas 0.2%w/w, Ca 
0.1%w/w, bilirubino pakaitalas 0.1%w/w, urobilinageno pakaitalas 0.1%w/w, kitos 
nereaktyvios medžiagos ir stabilizatoriai 93.3%w/w. 
Neigiama:  šlapalas 2%w/w, natrio chloridas 0.5%w/w, fosfato buferis 0.2%w/w, kitos 
nereaktyvios medžiagos ir stabilizatoriai 97.3%w/w. 
 
Laikymas ir stabilumas 
Produkto galiojimo laikas yra 12 mėnesių, jei jis yra laikomas prie 2-8ºC, sandarioje 
pakuotėje ir apsaugotas nuo šviesos. Po pirmojo naudojimo, produktas yra stabilus 1 
mėnesį, jei yra laikomas prie 2-8ºC, sandarioje pakuotėje ir apsaugotas nuo šviesos. 
 
Tinkamas analizatorius 
Šlapimo qanalizatorius 
 
Tyrimo metodas 

1. Įneškite kontrolę į kambario temperatūrą (18-25 ºC) ir palaikykite tol, kol ji 
pasieks aplinkos temperatūrą. Keletą kartų apverskite buteliuką dugnu aukštyn, 
kad viduje esantis skystis gerai susimaišytų. 

2. Jei naudojate su pusiau automatiniu šlapimo analizatoriumi: nustatykite 
analizatoriaus QC būseną; ant juostelės užlašinkite kontrolės; juostelę laikykite 
užlašinta kontrole į viršų; kontrolės perteklių pašalinkite sugeriamuoju 



popieriumi, tačiau popieriumi nepalieskite juostelės laukelių (venkite kryžminio 
užterštumo). Juostelę padėkite į jai skirtą vietą analizatoriuje. 

3. Jei naudojate su automatiniu šlapimo analizatoriumi: nustatykite analizatoriaus 
QC būseną; į švarų mėgintuvėlį įpilkite kontrolės ir įstatykite jį į tam skirtą vietą 
analizatoriuje.  

 
Rezultatų paaiškinimas 
Visi KK rezultatai, įsitenkantys į nurodytas ribas, indikuoja apie tinkamą veiksmingumą. 
Kitu atveju, rezultatai yra klaidingi.    
 
Ribos 
Bilirubinas ir urobilinogenas, naudojami kontrolei, yra pakeisti cheminėmis medžiagomis. 
Dėl šios priežasties kontrolės ir šlapimo mėginio tyrimo rezultato spalvos gali skirtis.  
 
Dėmesio 

1. Iš buteliuko išsiliejusios kontrolės negalima surinkti ir supilti atgal – būtina vengti 
kryžminio užterštumo. 

2. Venkite kontakto su oda. Įvykus kontrolės kontaktui su oda, užterštą vietą 
plaukite dideliu kiekiu vandens.  

3. Po naudojimo nedelsiant užsukite buteliuko kamštelį. Buteliuką laikykite prie 2-
8ºC. 

 
Nuorodos 
Žiūrėkite į teikiamą kontrolinių verčių ribų lentelę. 
Pateikiamos ribos yra gautos atlikus pakartotinius tyrimus. Toje pačioje laboratorijoje 
rezultatai gali skirtis, jei tyrimai yra atliekami skirtingomis dienomis. Skirtumai gali 
atsirasti dėl skirtingų aplinkos sąlygų, instrumento, reagento ar tyrimo metodo skirtumų.   
 
Dokumentai 
ZL01 1 28009.3 Urinalysis Control and Preparation 
 
Instrukcijos patvirtinimo ir modifikavimo data 
2012/08 
 
Simboliai  

 Laikymo temperatūra 

 Prašome perskaityti naudojimo instrukciją 

 Sunaudoti iki 

 Serijos numeris 

 In vitro diagnostiniam naudojimui 

 Gamintojas 



 Įgaliotas atstovas 

 Europos In Vitro diagnostinių medicinos prietaisų direktyva 98/79/EC(IVDD) 
 
 

 
 
 
Pastaba: Mikroalbuminas*1 yra H11-MA, H11-MA (N), H12-MA, H11-800MA ir H12-800MA 
reagentų juostelių mikroalbumino dalis. 
Mikroalbuminas*2 yra H2-Cr, H12-Cr, H13-Cr, H13-Ca, H14-Ca reagentų juostelių 
mikroalbumino dalis. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



DIRUI   
 

Šlapimo tyrimo kontrolė (teigiama) 
 
 
Pavadinimas 
Šlapimo tyrimo kontrolė 
 
Tūris 
8ml/buteliukas, 4ml/buteliukas 
 
Paskirtis 
Šlapimo tyrimo kontrolė yra naudojama tyrimo juostelių ir analizatorių kokybės kontrolei 
atlikti. Kontrolė atliekama 13 juostelės parametrų: gliukozei, bilirubinui, ketonams, 
specifiniam tankiui, kraujui, pH, baltymui, urobilinogenui, nitritams,  leukocitams, 
mikroalbuminui, kreatininui ir Ca.   
 
Tyrimo principas 
Kontrolėje esantis cheminis reagentas reaguoja su ingredientais, esančiais šlapimo 
tyrimo juostelėje, pakeisdamas laukelių spalvą. 
 
Sudėtis 
Teigiama: fosfato buferis 0.2%w/w, gliukozė 1.0%w/w, natrio chloridas 0.5%w/w, 
hemoglobinas 0.1%w/w, albuminas 0.7%w/w, etilo acetoacetatas 0.9%w/w, natrio 
nitritas 0.3%w/w, esterazė 0.5%w/w, šlapalas 2%w/w, kreatininas 0.2%w/w, Ca 
0.1%w/w, bilirubino pakaitalas 0.1%w/w, urobilinageno pakaitalas 0.1%w/w, kitos 
nereaktyvios medžiagos ir stabilizatoriai 93.3%w/w. 
Neigiama:  šlapalas 2%w/w, natrio chloridas 0.5%w/w, fosfato buferis 0.2%w/w, kitos 
nereaktyvios medžiagos ir stabilizatoriai 97.3%w/w. 
 
Laikymas ir stabilumas 
Produkto galiojimo laikas yra 12 mėnesių, jei jis yra laikomas prie 2-8ºC, sandarioje 
pakuotėje ir apsaugotas nuo šviesos. Po pirmojo naudojimo, produktas yra stabilus 1 
mėnesį, jei yra laikomas prie 2-8ºC, sandarioje pakuotėje ir apsaugotas nuo šviesos. 
 
Tinkamas analizatorius 
Šlapimo qanalizatorius 
 
Tyrimo metodas 

1. Įneškite kontrolę į kambario temperatūrą (18-25 ºC) ir palaikykite tol, kol ji 
pasieks aplinkos temperatūrą. Keletą kartų apverskite buteliuką dugnu aukštyn, 
kad viduje esantis skystis gerai susimaišytų. 

2. Jei naudojate su pusiau automatiniu šlapimo analizatoriumi: nustatykite 
analizatoriaus QC būseną; ant juostelės užlašinkite kontrolės; juostelę laikykite 
užlašinta kontrole į viršų; kontrolės perteklių pašalinkite sugeriamuoju 



popieriumi, tačiau popieriumi nepalieskite juostelės laukelių (venkite kryžminio 
užterštumo). Juostelę padėkite į jai skirtą vietą analizatoriuje. 

3. Jei naudojate su automatiniu šlapimo analizatoriumi: nustatykite analizatoriaus 
QC būseną; į švarų mėgintuvėlį įpilkite kontrolės ir įstatykite jį į tam skirtą vietą 
analizatoriuje.  

 
Rezultatų paaiškinimas 
Visi KK rezultatai, įsitenkantys į nurodytas ribas, indikuoja apie tinkamą veiksmingumą. 
Kitu atveju, rezultatai yra klaidingi.    
 
Ribos 
Bilirubinas ir urobilinogenas, naudojami kontrolei, yra pakeisti cheminėmis medžiagomis. 
Dėl šios priežasties kontrolės ir šlapimo mėginio tyrimo rezultato spalvos gali skirtis.  
 
Dėmesio 

1. Iš buteliuko išsiliejusios kontrolės negalima surinkti ir supilti atgal – būtina vengti 
kryžminio užterštumo. 

2. Venkite kontakto su oda. Įvykus kontrolės kontaktui su oda, užterštą vietą 
plaukite dideliu kiekiu vandens.  

3. Po naudojimo nedelsiant užsukite buteliuko kamštelį. Buteliuką laikykite prie 2-
8ºC. 

 
Nuorodos 
Žiūrėkite į teikiamą kontrolinių verčių ribų lentelę. 
Pateikiamos ribos yra gautos atlikus pakartotinius tyrimus. Toje pačioje laboratorijoje 
rezultatai gali skirtis, jei tyrimai yra atliekami skirtingomis dienomis. Skirtumai gali 
atsirasti dėl skirtingų aplinkos sąlygų, instrumento, reagento ar tyrimo metodo skirtumų.   
 
Dokumentai 
ZL01 1 28009.3 Urinalysis Control and Preparation 
 
Instrukcijos patvirtinimo ir modifikavimo data 
2012/10 
 
Simboliai  

 Laikymo temperatūra 

 Prašome perskaityti naudojimo instrukciją 

 Sunaudoti iki 

 Serijos numeris 

 In vitro diagnostiniam naudojimui 

 Gamintojas 



 Įgaliotas atstovas 

 Europos In Vitro diagnostinių medicinos prietaisų direktyva 98/79/EC(IVDD) 
 

 
Pastaba: Mikroalbuminas*1 yra H11-MA, H11-MA (N), H12-MA, H11-800MA ir H12-800MA 
reagentų juostelių mikroalbumino dalis. 
Mikroalbuminas*2 yra H2-Cr, H12-Cr, H13-Cr, H13-Ca, H14-Ca reagentų juostelių 
mikroalbumino dalis. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 





H-Cr Series 
Šlapimo tyrimo reagentų juostelės naudojimo instrukcija 
      Peržiūra:2009-09 
 
Produkto pavadinimas: juostelės šlapimo tyrimui. 
Specifikacija: 100 juostelių buteliuke, 50 juostelių buteliuke, 25 juostelės buteliuke. 
 

Produkto 
tipas 

Tyrimo parametrai 

H13- Cr Urobilinogenas, bilirubinas, ketonas, kreatininas, kraujas, baltymas, 
mikroalbuminas, nitritas, leukocitai, gliukozė, specifinis tankis, pH ir 
askorbo rūgštis. 

H12-Cr Urobilinogenas, bilirubinas, ketonas, kreatininas, kraujas, baltymas, 
mikroalbuminas, nitritas, leukocitai, gliukozė, specifinis tankis, pH. 

H2-Cr Mikroalbuminas ir kreatininas.  

Ankstyvas mikroalbumino tyrimas gali padėti aptikti keletą ligų. 
1) Praktinė vertė pacientams su aukštu kraujo spaudimu: mikroalbumino išskyrimo 

lygis yra pastebimai didesnis pacientams su padidėjusiu kraujo spaudimu. 
Didėjantis mikroalbumino kiekis yra svarbus prognozinis parametras dėl širdies ir 
kraujagyslių susirgimų. 

2) Remiantis mikroalbumino tyrimo rezultatais galima numatyti diabetinės 
nefropatijos eigą ir atlikti ankstyvą nustatymą. Kadangi ankstyvasis klinikinis 
signalas dėl diabetinės nefropatijos yra mikroalbumino buvimas šlapime, šis 
tyrimas yra labai naudingas diabetu sergantiems pacientams laiku imtis tinkamų 
priemonių. 

3) Mikroalbumino tyrimas yra jautrus indikatorius dėl mikrokraujagyslių pažeidimo 
dėl diabeto komplikacijų 

  

Produkto 
tipas 

Tinkantys instrumentai 

H13- Cr Dirui HC-100/300/500/800, NC-100/300/500/800 šlapimo analizatorius 

H12-Cr Dirui HC-100/300/500/800, NC-100/300/500/800 šlapimo analizatorius 

H2-Cr Dirui HC-100/300/500/800, NC-100/300/500/800 šlapimo analizatorius 

 
Mėginio surinkimas ir paruošimas 
Šviežų šlapimą surinkite į švarų ir sausą konteinerį. Šlapimo necentrifuguokite. Prieš 
atliekant tyrimą, šlapimą sumaišykite. Po surinkimo tyrimas turi būti atliekamas per 
valandą. Visi mėginiai turi būti surenkami ir laikomi sanitarinėmis sąlygomis. 
Pastaba: vanduo negali būti naudojamas kaip neigiama kontrolė. Konservantai 
nesustabdys ketonų, bilirubino ar urobilinogeno irimo. Jei mėginiai bus pernelyg ilgai 
laikomi, bakterinis augimas paveiks gliukozės, pH, nitritų ir kraujo tyrimų rezultatus.  
 
Vizualaus nuskaitymo technologija 

1. Išėmę juostelę iš buteliuko, nedelsiant jį uždarykite. 
2. Įmerkite juostelės reagentų laukelius į šlapimo mėginį ir nedelsiant ją ištraukite. 
3. Juostelės kraštą braukite per konteinerio kraštą, kad pašalintumėte mėginio 

perteklių. 



4. Horizontaliai laikydami juostelę, palyginkite laukelių spalvą su spalvų lentele, 
esančia ant buteliuko. Pasižymėkite rezultatą. Vertinant pusiau kiekybinį 
rezultatą, rezultatą nuskaitykite laikydamiesi laiko, nurodyto spalvų lentelėje. pH 
ir baltymo rezultatai gali būti nuskaitomi per 60 sekundžių po įmerkimo. Vertinant 
kokybinį rezultatą, juostelė turi būti nuskaitoma per 1-2 minutes po įmerkimo. Jei 
yra gaunamas teigiamas rezultatas, tyrimą kartokite ir po nurodyto laiko 
pakartotinį rezultatą sulyginkite su spalvų lentele. Spalvos pasikeitimas po 
2minučių neturi jokios diagnostinės vertės. 

 
Instrumentinio nuskaitymo technologija 
Laikykitės instrukcijų, pateikiamų atitinkamo instrumento naudojimosi instrukcijoje.  
 
Laikymas 
Juostelės turi būti laikomos originaliame buteliuke. Niekada nenaudokite produkto 
pasibaigus jo galiojimo laikui. Juostelė gali būti naudojama tik vieną kartą. Neišimkite 
sugėriklio. Juosteles iš buteliuko išimkite prieš pat naudojimą. Juostelės turi būti 
laikomos sausoje vietoje prie 2°C-30°C temperatūros. Nelaikykite juostelių šaldytuve ir 
saugokite nuo tiesioginės saulės šviesos. Nelieskite juostelės reagentų laukelių. 
SAUGOKITE NUO APLINKOS DRĖGMĖS, ŠVIESOS IR KARŠČIO – TAI BŪTINA, NORINT 
JUOSTELES APSAUGOTI NUO PAKITIMŲ. 
Juostelės pažeidimas gali įtakoti reagentų laukelių spalvos dingimą arba patamsėjimą. 
Tokiu atveju, arba jei tyrimo rezultatas yra abejotinas, patikrinkite, ar nesibaigė 
juostelių galiojimo laikas. Taip pat palyginkite su kontroliniu šlapimu. Panaudotas 
juosteles išmeskite kaip atliekas pagal laboratorijų biologiškai pavojingų medžiagų 
utilizavimo taisykles.  
 
Reakcijos principas 
Gliukozė: gliukozė, oksiduota gliukozės oksidazės, katalizuoja gliukuroninės rūgšties ir 
vandenilio peroksido formavimąsi. Veikiant peroksidazei, vandenilio peroksidas išlaisvina 
neo ekotipo oksidą [O]. [O] oksiduoja jodido kalį, kuris sukelia spalvos pakitimą. 
Bilirubinas: rūgštinėje terpėje tiesioginis bilirubinas ir dichlorobenzenas išskiria 
azodažiklius.  
Ketonas: šarminėje terpėje acetoacetatas ir natrio nitroprusidas sukelia reakciją, kurios 
metu atsiranda violetinė spalva. 
Specifinis tankis: druskų formos elektrolitai (M+X-) šlapime reaguoja su poli metil vinil 
eteriu ir maleino rūgštimi (-COOH), kuri yra silpnai rūgštinis jonų apkeitėjas. Reakcijos 
metu atsiranda hidrogeninis jonogenas, kuris reaguoja su pH indikatoriumi ir sukelia 
spalvinę reakciją. 



Kraujas: hemoglobinas reaguoja kaip peroksidazė. Jis gali įtakoti peroksidazę išlaisvinti 
neo ekotipo oksidą (O). (O) Oksiduoja indikatorių ir ir sukelia spalvinę reakciją. 
pH: taikomas pH indikatoriaus metodas. 
Baltymas: naudojamas baltymo indikatoriaus klaidos principas. Specifinio pH 
indikatoriuje esantys anijonai yra pritraukiami katijonų, esančių ant baltymo molekulės. 
Tai jonizuoja indikatorių ir sukelia spalvinę reakciją. 
Urobilinogenas: stiprioje rūgštinėje terpėje urobilinogenas ir diazonis gamina rožinius 
azodažiklius.  
Nitritas: šlapime esantis nitritas ir aromatinis amino sulfanilamidas yra diazodizuoti, kad 
formuotųsi diazonio junginys. Diazonio junginys reaguoja su tertahidrobenzokvinolino 3-
fenoliu ir sukelia spalvinę reakciją. 
Leukocitai: granuliocitai turi esterazių, kurios katalizuoja pirolo amino rūgšties esterio 
hidrolizę ir išlaisvina 3-hidroksi 5-feni pirolą. Pirolas, reaguodamas su diazoniu, formuoja 
violetinę spalvą. 
Mikroalbuminas: sulfono ftaleino dažas yra labai jautrus mikroalbuminui, naudojant 
baltymo klaidos metodą. 
Askorbo rūgštis: esant šarminėms sąlygoms, askorbo rūgštis su 1,2-dihidroksi alkenais 
deoksidizuoja mėlyną 2,6-dichloroindofenolatą į bespalvį N-(p-feno)-2,6-dichloro-P-
amino fenolį. 
Kreatininas: esant šarminėms sąlygoms, kreatininas ir 3,5-dinitro-benzoinė rūgštis 
sureaguoja ir generuoja spalvinį kompleksą.  
  
Būtina atkreipti dėmesį 
Gliukozė 
Tyrimas yra skirtas gliukozės specifiškumui nustatyti. Dėl bet kokių šlapime esančių 
medžiagų klaidingai teigiamų rezultatų nebūna. Kai askorbo rūgšties koncentracija yra ≤ 
0.28mmol/L, 0.28mmol/L gliukozė gali sukelti reagentų juostelės spalvos pakitimus. Kai 
askorbo rūgšties koncentracija yra ≥ 2.8mmol/L arba acetoacetinės rūgšties 
koncentracija yra ≥ 1.0mmol/L, mėginys su gliukozės koncentracija 3~7mmol/L, gali 
duoti klaidingai neigiamus rezultatus. 
Bilirubinas 
Paprastai netgi patys jautriausi metodai šlapime negali aptikti bilirubino. Šlapime 
esantis net ir mažas kiekis bilirubino yra nenormalu. Yra vaistų, kurie šlapimą nudažo 
raudona spalva, pvz., fenazopiridinas gali įtakoti tyrimo rezultatą. Didelė askorbo 
rūgšties koncentracija gali įtakoti klaidingai neigiamo rezultato atsiradimą. 
Ketonas 
Reagentų juostelė reaguoja su acetoacetine rūgštimi ir acetonu, esančiu šlapime. 
Reakcija nevyksta su ß-hidro butinine rūgštimi. Normalūs šlapimo mėginiai paprastai 
rodo neigiamus rezultatus. Pigmentuotas šlapimas arba šlapimas, turintis daug levodopos 
metabolitų, gali rodyti klaidingai teigiamus rezultatus.  
Specifinis tankis 
Reagentų juostelė gali aptikti specifinį tanki ribose nuo 1.000 iki 1.030. paprastai, 
vidutinė paklaida tarp juostelės tyrimo ir lūžio rodiklio metodo yra tik 0.005. 0.005 
galima pridėti prie rezultato, gauto iš šlapimo, kurio pH yra didesnis nei 6.5. Šlapimo 
tyrimų analizatorius šias korekcijas atlieka automatiškai. Nejoninės šlapimo 
sudedamosios dalys, tokios kaip gliukozė ar rentgenokontrastiški dažai, neįtakos tyrimo 
rezultatų. Stipriai buferizuotas šarminis šlapimas gali duodi žemas vertes, lyginant su 



kitais metodais. Esant nedideliam baltymų kiekiui (1.75g/L), specifinio tankio rezultatas 
gali būti padidintas.  
Kraujas 
Tarp pacientų gali pasitaikyti „pėdsako“ reakcija. Individualiems atvejams yra 
reikalingas klinikinis įvertinimas. Reagentų laukelyje esančios žalios dėmelės (sveiki 
eritrocitai) arba žalia spalva (hemoglobinas/mioglobinas) atsiranda po 60 sekundžių – 
mėginį būtina tirti išsamiau. Kraujas dažnai randamas moterims menstruacijų metu. 

150g/L – 620g/L hemoglobino, kas apytiksliai prilygsta 5-15 sveikų eritrocitų 

ląstelių/L. 
Reagentų juostelė yra labai jautri hemoglobinui ir todėl gali būti naudojama kaip 
papildoma priemonė mikroskopiniame tyrime. Juostelės jautrumas gali sumažėti dėl 
šlapime esančio didelio specifinio tankio. Juostelė yra vienodai jautri ir hemoglobinui, ir 
mioglobinui. Tam tikros oksiduojančios medžiagos, tokios kaip hipochloridas, gali įtakoti 
klaidingai teigiamų rezultatų atsiradimą. Mikrobinė peroksidazė, siejama su šlapimo takų 
infekcija, taip pat gali sukelti klaidingai teigiamus rezultatus. Askorbo rūgšties 
koncentracija, mažesnė nei 5.0mmol/L, neįtakoja tyrimo rezultatų. 
pH 
Tyrimo juostelė aptinka pH, ribose nuo 5.0 iki 8.5 vizualiai ir nuo 5.0 iki 9.0 
instrumentu. 
Baltymas ir mikroalbuminas 
Suaugusio žmogaus normali albumino koncentracija šlapime yra mažesnė nei 20mg/L. 
Rezultatai, patenkantys į 20 ~ 200mg/L ribas, indikuoja apie mikro albuminuriją. 
Rezultatai, didesni nei 200mg/L, indikuoja apie klinikinę proteinuriją. Kai albumino 
išskyrimas yra 30 ~ 300mg per 24 val., tai yra prognozinis signalas dėl mikro 
albuminurijos. Mikroalbumino šlapime padidėjimas gali būti susijęs su fiziniu krūviu, 
šlapimo takų infekcija ar ūmiu uždegimu.  
Mikroalbumino tyrimo metu šis parametras yra nustatomas tiksliai ir specifiškai. 
Rezultatas, lygus 15 mg/dL, indikuoja apie klinikinę albuminuriją. Tyrimas nėra 
įtakojamas kitų baltymų, kurių koncentracija yra mažiausiai devynis kartus didesnė nei 
išskyrimo lygis, nustatytas kaip nenormalus.  
Albumino tyrimo laukelis yra skirtas albumino tūriui nustatyti, o reagentų juostelė turi 
mažą jautrumą mucinogenams bei globulinui, kurie gali reaguoti tik tada, kai jų 
koncentracija yra didesnė nei 60mg/L. Matoma hematurija (≥5mg/L) taip pat gali sukelti 
klaidingai teigiamą rezultatą. 
Mikroalbumino padidėjimas šlapime gali atsirasti dėl keleto priežasčių: 

1) kartais pasirodantis mikroalbuminas gali signalizuoti apie fiziologinę proteinuriją, 
pvz., funkcinė proteinurija ar ortostatinę proteinuriją, sukeltą dietos, fizinių pratimų 
ar streso. 
2)  jei yra pastovus teigiamas rezultatas arba jei kartu su teigiamu mikroalbumino 
rezultatu yra teigiamas kraujo tyrimo rezultatas, arba gliukozės rezultatas, tai yra 
labai svarbus klinikinis rodiklis. 

Baltymo tyrimo laukelis nėra specifinis tam tikram baltymui. Ir kiti baltymai, ne tik 
albuminas, gali reaguoti ir rodyti teigiamą rezultatą. Tyrimas yra mažiau jautrus 
mukobaltymamas ir globulinams, kurie paprastai yra aptinkami esant 60mg/gL ar 
didesnėms koncentracijoms. Matoma hematurija (≥5mg/L) taip pat gali sukelti klaidingai 
teigiamą rezultatą. 
 
 



Urobilinogenas 

Reagentų juostelė aptinka ir mažas urobilinogeno koncentracijas (3 mol/L). gautas 33 
mol/L rezultatas yra kritinė vertė.  Neigiamas rezultatas neatmeta urobilinogeno buvimo 
galimybės. 
Nitritas 
Gram-neigiamos bakterijos šlapime konvertuoja nitratą į nitritą. Reagentų juostelė yra 
specifiška nitritui ir nereaguoja su kitomis medžiagomis. Juostelės reagento laukelyje 
atsiradusios rožinės dėmelės ar rožiniai laukelio kampai negali būti interpretuojami kaip 
teigiamas rezultatas. Tačiau, jei visas laukelis yra rožinis, tai reiškia, jog rezultatas yra 
teigiamas. Spalvos intensyvumas ir bakterijų skaičius šlapime nėra tiesiogiai proporcingi. 
Neigiamas rezultatas gali atsirasti todėl, kad (1) šlapime nėra organizmų, galinčių nitratą 
konvertuoti į nitritą, (2) šlapimas nebuvo pakankamai ilgai laikomas šlapimo pūslėje, (3) 
maiste nebuvo nitratų. Tyrimo jautrumą gali sumažinti didelis specifinis tankis. 
2.8mmol/L askorbo rūgšties nedaro įtakos tyrimo rezultatams.  
Leukocitai 
Reagentų laukelis reaguoja su leukocitų esteraze. Normalūs šlapimo mėginiai paprastai 
rodo neigiamą rezultatą. Teigiami rezultatai (+ ar didesni) yra kliniškai reikšmingi. 
Individualiai pastebėti „pėdsakiniai“ rezultatai yra abejotinos klinikinės svarbos; tačiau 
pakartotinai randami „pėdsakiniai“ rezultatai yra kliniškai reikšmingi. Kartais teigiami 
rezultatai yra gaunami su moterų mėginiais, kurie yra užteršti makšties išskyromis. 
Padidėjusi gliukozės koncentracija (160mmol/L) ar didelis specifinis tankis gali įtakoti 
sumažinto tyrimo rezultato atsiradimą.  
Askorbo rūgštis 
Šis juostelės laukelis aptinka askorbo rūgštį šlapime. Šio tyrimo metu yra sužinomas 
askorbo rūgšties kiekis organizme ir jos poveikį gliukozės, bilirubino, kraujo ir nitrito 
tyrimų rezultatams. Tyrimo jautrumas sumažėja mėginyje esant oksidantams (kalio 
permanganatui, hipochloritui). 
Kreatininas 
Normali suaugusio žmogaus kreatinino koncentracija šlapime yra 0.6-2.0g/24val.(apie 
4.4-17.7 mmol/L su tyrimo juostele). Koncentruotame ir rytiniame šlapime kreatinino 
kiekis bus didesnis (gali būti didesnis nei 17.7 mmol/L). Komponento koncentracija gali 
būti ir atskiesta, pvz. dėl pernelyg didelio vandens ar kitų medžiagų vartojimo, arba dėl 
poliurijos (rezultatas gali būti mažesnis nei 50mg/dL). Matoma hematurija (≥50mg/L) 
arba cimetidinas taip pat gali sukelti klaidingai teigiamą rezultatą. 
Albumino – kreatinino santykis 
Normalus albumino kiekis suaugusio žmogaus šlapime yra mažesnis nei 30mg albumino/g 
kreatinino (3.4mg albumino/mmol kreatinino); jei mėginio santykio rezultatas patenka į 
ribas nuo 30 iki 300mg/g (3.4~33.9mg/mmol), tai gali indikuoti apie mikroalbuminuriją, 
o proteinurija gali būti įtariama prie rezultato >300mg/g (>33mg/mmol). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Rezultatų lentelė 
Gali būti naudojami įprastiniai ir tarptautiniai vienetai. 

Tyrimo 
parametras 

Sutrumpinimas Rodomas ar atspausdinamas rezultatas 

Įprastiniai vienetai Tarptautiniai vienetai 

 
Mikroalbuminas 

 
MA 

10 mg/L 80 mg/L 10 mg/L 80 mg/L 

30 mg/L 150 mg/L 30 mg/L 150 mg/L 

 
Kreatininas 
 

 
Cr 
 

10 mg/L 200 mg/L 0.9 mg/L 17.7 mg/L 

50 mg/L 300 mg/L 4.4 mg/L 26.5 mg/L 

100 mg/L  8.8 mg/L  

 
Albumino-
kreatinino 
santykis 

 
 
A:C 

<30 mg/g (normalu) <3.4 mg/mmol (normalu) 

30-300 mg/g 
(nenormalu) 

3.4-33.9 mg/mmol 
(nenormalu) 

>300 mg/g (labai 
nenormalu) 

>33.9 mg/mmol (labai 
nenormalu) 

Tamsiau pažymėti nenormalūs rezultatai. 
 
Veiksmingumo charakteristika 
Specifinio veiksmingumo charakteristika yra paremta klinikinėmis ir analitinimės 
studijomis. Klinikiniuose mėginiuose jautrumas priklauso nuo keleto faktorių: spalvos 
kintamumo, inhibitorinių faktorių buvimo ar nebuvimo, specifinio tankio, pH suvokimo 
bei aplinkos apšvietimo vizualinio nuskaitymo metu. Dėl mėginių ir nuskaitymo 
nepastovumo, mėginiai su analitėmis, patenkančiomis į nominalius lygius, gali duoti bet 
kokio lygio rezultatus. Rezultatai ties lygiais, didesniais nei antras teigiamas lygis 
baltymui, gliukozei, ketonui ir urobilinogenui, paprastai būna viename tikrosios 
koncentracijos lygyje. Tikslaus atitikimo tarp įvertinimo žmogaus akimi ir instrumento 
optine sistema, gali ir nebūti.  
 
Procedūros apribojimai 
Kaip ir visi kiti laboratoriniai tyrimai, galutinės diagnostinės ar terapeutinės išvados 
negali būti daromos remiantis vieno tyrimo rezultatais ar vienu metodu. 
Specifinio veiksmingumo charakteristika yra paremta klinikinėmis ir analitinimės 
studijomis. Klinikiniuose mėginiuose jautrumas priklauso nuo keleto faktorių: spalvos 
kintamumo, inhibitorinių faktorių buvimo ar nebuvimo, specifinio tankio, pH suvokimo 
bei aplinkos apšvietimo vizualinio nuskaitymo metu. Dėl mėginių ir nuskaitymo 
nepastovumo, mėginiai su analitėmis, patenkančiomis į nominalius lygius, gali duoti bet 
kokio lygio rezultatus. Rezultatai ties lygiais, didesniais nei antras teigiamas lygis 
baltymui, gliukozei, ketonui ir urobilinogenui, paprastai būna viename tikrosios 
koncentracijos lygyje. Tikslaus atitikimo tarp įvertinimo žmogaus akimi ir instrumento 
optine sistema, gali ir nebūti dėl skirtingo instrumento optinės sistemos ir žmogaus akies 
spalvos suvokimo. 
 
Pastabos: 
1. Tik profesionaliam in vitro diagnostiniam naudojimui. 
2. Juostelės turi būti laikomos originaliame buteliuke. Juosteles iš buteliuko išimkite 
prieš pat naudojimą. Neišimkite sugėriklio. Išėmę juostelę iš buteliuko, nedelsiant jį 
uždarykite. 



3. Niekada nenaudokite produkto pasibaigus jo galiojimo laikui. Visada patikrinkite, ar 
juostelė yra tinkamo galiojimo. Jei matote juostelės pakitimų, atlikite kokybės kontrolę. 
4. Vanduo negali būti naudojamas kaip neigiama kontrolė. 
5. Juostelė gali būti naudojama tik vieną kartą. 
6. Prieš juostelių naudojimą būtina perskaityti naudojimo instrukciją. 
7. Prašome laikytis laboratorijoje taikomų biologiškai pavojingų atliekų išmetimo 
procedūrų. 
8. Nelaikykite juostelių šaldytuve. Juostelės turi būti laikomos sausoje, nuo saulės 
šviesos apsaugotoje vietoje. Nelieskite juostelės reagentų laukelių. Norint išsaugoti 
juostelių reaktyvumą, jas būtina saugoti nuo aplinkos drėgmės, šviesos ir karščio. 
 
H-CR SERIES ŠLAPIMO TYRIMO JUOSTELĖS JAUTRUMO IR TYRIMO RIBOS 

Parametras Jautrumas Instrumento tyrimo 
ribos 

Vizualaus tyrimo 
ribos 

Gliukozė (mmol/L) 2,8-5,6 Neig. -56 

Baltymas (g/L) 0,15-0,3 Neig.3,0 Neig. -20,0 

Mikroalbuminas (mg/L) 30-80 10-150 10-150 

Ketonas (acetoacetinė 
rūgštis mmol/L) 

0,5-1,0 Neig. -7,8 Neig. -16 

Kraujas (Ery/L) 5-15 Neig. -200 

Bilirubinas ( mol/L) 8,6-17 Neig. -130 

Nitritas ( mol/L) 13-22 Neig. – Teig. 

Leukocitai (leuko/L) 5-15 Neig. -500 

Urobilinogenas ( mol) 3,4-17 3,4-135 

Askorbo rūgštis 
(mmol/L) 

0,6-1,4 0-5,7 

Kreatininas (mmol/L) -- 0.9-26.5 

pH -- 5,0-9,0 5,0-8,5 

Specifinis tankis -- 1,005-1,030 1,000-1,030 

 
REAKTYVŪS INGREDIENTAI 

Mikroalbuminas Sulfono ftaleinas 
Buferis 
Nereaktyvūs ingredientai 

2,2% w/w 
96,0% w/w 
1,8% w/w 

Baltymas Tertrabromfenolio mėlis 
Buferis 
Nereaktyvūs ingredientai 

0,1% w/w 
97,4% w/w 
2,5% w/w 

Kraujas Disopropilbenzeno dihidro peroksidas 
Tetrametilbenzidinas 
Buferis 
Nereaktyvūs ingredientai 

26,0% w/w 
1,5% w/w 
35,3% w/w 
37,2% w/w 

Gliukozė Gliukozės oksidazė (mikrobinis 123U) 
Peroksidazė (krienų 203U) 
Kalio jodidas 
Buferis 
Nereaktyvūs ingredientai 

1,7% w/w 
0,2% w/w 
0,1% w/w 
71,8% w/w 
26,2% w/w 

Ketonas Natrio nitroprusidas 5,7% w/w 



Buferis 
Nereaktyvūs ingredientai 

29,9% w/w 
64,4% w/w 

Leukocitai Pirolo amino rūgšties esteris 
Diazonio druska  
Buferis 
Nereaktyvūs ingredientai 

4,3% w/w 
0,4% w/w 
92,6% w/w 
2,7% w/w 

Nitritas p-arsanilinė rūgštis-N-(1-Naftol)-
etilenediaminas 
tetrahidrokvinolinas 
Buferis 
Nereaktyvūs ingredientai 

 
1,3% w/w 
0,9% w/w 
89,6% w/w 
8,2% w/w 

Specifinis tankis Bromtimolio mėlis 
Poli (metil vinil eteris su maleino 
anhidridu) 
Natrio hidroksidas 

4,8% w/w 
 
90,2% w/w 
5,0% w/w 

pH Bromeresolio žaliasis 
Bromtimolio mėlis 
Nereaktyvūs ingredientai 

3,3% w/w 
55,0% w/w 
41,7% w/w 

Bilirubinas 2,4-dichloroanilino diazonio druska 
Buferis 
Nereaktyvūs ingredientai 

0,6% w/w 
57,3% w/w 
42,1% w/w 

Urobilinogenas „Fast B“ mėlis 
Buferis 
Nereaktyvūs ingredientai 

0,2% w/w 
98,0% w/w 
1,8% w/w 

Askorbo rūgštis 2,6-dichloroindofenolatao hidratas  
Buferis 
Nereaktyvūs ingredientai 

0,8% w/w 
40,7% w/w 
58,5% w/w 

Kreatininas 3,5-dinitro-benzoinė rūgštis 
Buferis 
Nereaktyvūs ingredientai 

4,8% w/w 
85,2% w/w 
10% w/w 

 
Simboliai ir žymėjimas  

 Laikymo temperatūra 

 Prašome perskaityti naudojimo instrukciją 

 Sunaudoti iki 

 Serijos numeris 

 In vitro diagnostiniam naudojimui 

 Gamintojas 

 Įgaliotas atstovas 



 Šios juostelės atitinka direktyvą 98/79/EC(IVD direktyva) 
 

  Vienkartinio naudojimo  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


