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有限公司

【住所】�中国（上海）自由贸易试验区英伦路 38号四层 410、

411、412 室

【联系方式】�400-810-5888
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【产品名称】

通用名称：微量白蛋白试纸条（干化学法）

英文名称：CLINITEK�Microalbumin�2�Reagent�Strips

【包装规格】

25 条 / 筒

【预期用途】

本产品用于半定量检测尿液中的白蛋白、肌酐和白蛋白 /肌酐

比率。

CLINITEK®�微量白蛋白试纸条的塑料垫上包含两个试剂块，此

试剂块用于检测尿液中的白蛋白和肌酐。此比率的单位为白蛋

白毫克 / 克或肌酐毫克 / 毫摩尔（mg/g�或�mg/mmol）。此产

品提供半定量结果，并且可用于微量白蛋白的样本筛选；阳性

结果应经白蛋白定量测定法证实。测试结果可帮助临床医生发

现患者是否存在进展性肾功能损害的危险因素。

在临床上尚未发现患者存在明显的肾脏疾病时，微量白蛋白据

报道是肾小球受损的早期预警指标。1-3�糖尿病和高血压患者是

最主要的高危人群。患者表现为肾损害或免疫紊乱则为中度危

险人群；在妊娠期间，微量白蛋白也可作为先兆子痫的早期预

警指标。�

微量白蛋白试纸条是从瓶中取出即可使用的一次性产品。采用

CLINITEK�STATUS 系列分析仪，CLINITEK�50 尿液化学分析仪并

配合适当的软件。联系Siemens代表处以获得更为详细的信息。

靠近试纸条手柄的彩色 ID 标识能被西门子 Clinitek�仪器自动识

别。自动识别包含自动识别试纸条。试纸应保存在有盖的试纸

筒中，且必须盖紧盖子，以维持试纸的反应性。为了获得最佳

的实验结果，应采用新鲜采集的尿液进行检测。

【检验原理】

白蛋白：此项试验基于亲合染色法，采用一种具有高度亲合力

的磺酞类染料。在pH恒定时，由于白蛋白的存在使其形成蓝色。

结果颜色分布在浅绿色至淡蓝色之间。

微量白蛋白试纸条（干化学法）说明书

肌酐：此项试验基于铜肌酐复合物的类过氧化物酶，�活性催

化二异丙基苯过氧化氢与 3,3’,5,5’- 四甲基联苯胺反应。结果颜

色分布从橙色经绿色变蓝色。

【主要组成成分】

（基于浸渗时的干重）�

白蛋白：质量分数为 1.9%�的�二 (3’,3”- 二碘 -4’,4”- 二羟基 -5’,5”-

二硝基苯基 )-3,4,5,6- 酚四溴酞磺酸钠；质量分数为 94.2% 的缓

冲液；质量分数为 3.9% 的非反应成分。

肌酐：质量分数为 2.5% 的硫酸铜；质量分数为 4.5% 的二异丙

基苯过氧化氢；质量分数为 2.0% 的 3,3’,5,5’- 四甲基联苯胺；

质量分数为56.4%的缓冲液；质量分数为34.6%的非反应成分。

【储存条件及有效期】

在 15~30℃条件下避光保存，有效期 18 个月。

生产日期和失效日期见外包装标签。

【适用仪器】

尿液分析仪：CLINITEK�50�、�CLINITEK�STATUS和CLINITEK�STATUS+。

【样本要求】

尽可能快地检测尿液样本。浓度为 1.0g/L 的硼酸，是唯一推荐

的尿液防腐剂。如果检测不能在尿液排泄后的 2小时内完成，

则应立即将样本放入冰箱冷藏，并在检测前将其平衡至室温。

未经防腐的尿液长时间暴露在室温中，则可能导致微生物繁殖

导致白蛋白降低。样本可在 0℃至 8℃储存一周或在 -20℃储存

一个月而对此项试验的检测结果无显著影响。

任何单个空尿液样本，在结合白蛋白与肌酐比率进行评估时，

可用于识别正常和异常的微量白蛋白水平。5-7�推荐采用晨尿样

本。8�每日的尿液白蛋白水平呈上下波动；因此，检测三个尿

液样本，连续三至六个月可增加预期值的可信度，如果两个样

本为阳性则预示肾病初发。2,�7�也可采用 24 小时或定时收集的

尿液样本进行此项试验，确定白蛋白滤过率（AER）。屏幕上

【批次代码 �、储存条件 �】�见外包装盒上相应标注

【失效日期】��产品在� �所示日期之后失效



显示额外信息指导可用于美国糖尿病研究协作组。7

建议您采用 Siemens�Healthcare�Diagnostics�公司的试纸例如

MULTISTIX®�10�SG�筛选尿液中的蛋白质。当白蛋白值显示结果

为 30mg/dL（0.3�g/L）或更高，或者明显带有血丝时，尿液将

不能使用微量白蛋白试纸条进行检测。

尿液样本如果受到肥皂，去垢剂，消毒剂或皮肤清洁剂的污

染则可能影响检测结果。使用者应确定此产品的使用是否受

到保证。

【检验方法】

为了保持试纸的有效性，�试纸必须严格保存在带盖的试纸筒

中。为了获得最理想的检测数值，应该检测新鲜的尿液标本。��

操作步骤：严格按照程序操作，以获得可靠的试验结果。

1.�标本采集�：�新鲜的尿液样本应采集至清洁，干燥的容器中。

2.�取出试纸：��从试纸筒中取出一根试纸，并重新将盖子盖紧。

3.�Clinitek 设备状态：触摸”START”按钮。

4.�浸入试纸：��将检测块浸入尿液中，确保两个检测块均沾湿。

5.�立即取出试纸，手持试纸，拖动试纸一侧沿尿液容器的边缘，

以去除多余的尿液。

6.�CLINITEK�50 分析仪：按下绿色的 <I> 键（启动）与此同时将

试纸从尿液中取出。

7.�仅接触试纸的边缘，用卷筒纸吸掉多余的尿液。

8.�放置试纸，试纸条面朝上，放置在仪器的检测 /进样台上。

沿着检测台的进样槽滑动试纸，直至接触检测台的末端。

9.�检测台自动拖入仪器中，在此试条被识别并读取。当试纸检

测有效时显示或打印检测结果。

10.�记录所获得的结果，然后将试纸弃去在适当的废物桶中。

注意：使用潮湿纱布擦拭测试台以防止尿液积聚。

微量白蛋白试纸条处理程序：

所有产品必须保存在原始包装中，转移到其他容器会导致试剂

被破坏或者失效。不要移除瓶中的干燥剂。当需要使用试纸时

请快速从容器中取出，然后立即盖上瓶盖。不要用手触摸测试

区。试纸条需要完全并快速的浸入尿液中，避免破坏化学反应。

质量控制：

为了获得较好的结果，在每天检测开始时，应确认试纸的性能，

并且利用商品化的阴性和阳性质控品检测首次开瓶试纸条的性

能，检测值包括微量白蛋白和肌酐。这些质控品样本应随机包

含在每批检测的样本中。每个实验室应建立其自身检测目标，

以达到适当的性能标准，如果与此标准不符，则应处理问题并

检测程序。有关质控厂家的相关信息，请联系你们当地的技术

支持或分销商。

【参考区间】

白蛋白：在尿液中存在的白蛋白正常浓度应小于 20�mg/L。微

量白蛋白指示为白蛋白滤过率预期值分别为 30-299�mg/24 小

时。10，12�尿液白蛋白滤过可在锻炼，尿路感染和急性发热时暂

时提高。�

肌酐：尿液中存在的肌酐正常浓度为 10 至 300�mg/dL（0.9 至

26.5�mmol/L）。

白蛋白与肌酐的比率：尿液中存在的白蛋白正常浓度小于 30�

mg�白蛋白 /g肌酐（3.4�mg白蛋白 /mmol肌酐）。微量白蛋白指

示此比率为30-300�mg/g（3.4-33.9�mg/mmol）（异常）并且临床

蛋白尿比率为>300�mg/g（>33.9�mg/mmol）（高度异常）。7

【检测结果的解释】

在下列表中显示结果，常规单位和 SI 单位，这两个单位在

CLINITEK 分析仪上均可得出：

检测项 缩写 打印 /显示结果

常规单位 SI 单位

白蛋白 ALB 10mg/L 80mg/L 10�mg/L 80�mg/L

30mg/L 150�mg/L 30�mg/L 150�mg/L

10�mg/dL 200�mg/dL 0.9mmol/L 17.7�mmol/L

肌酐 CRE 50�mg/dL 300�mg/dL 4.4�mmol/L 26.5�mmol/L

100�mg/dL 8.8�mmol/L

白蛋白
与肌酐
比率

A：C <30mg/g（正常） <3.4mg/mmol（正常）

30-300mg/g（异常） 3.4-33.9mg/mmol（异常）

>300mg/g（高度异常） >33.9mg/mmol（高度异常）

阴影区域�=�异常结果

【检验方法的局限性】

正如所有实验室检测，不能仅基于任何单次试验结果或方法，

来作出诊断或治疗决议。

血红蛋白或肌红蛋白的存在（>5�mg/dL 或肉眼可见血尿）可

能导致白蛋白和肌酐结果假性增高。尿液样本如果受到肥皂，

去垢剂，消毒剂或皮肤清洁剂的污染，或使用除硼酸（1.0�g/

L）以外的防腐剂，也可能影响检测结果。服用西米替丁（Tag-

amet®*）可能导致肌酐测试结果的假性增高。

某些物质可能导致尿液颜色异常，例如药物含有偶氮染料（例

如：Pyridium，Azo�Gantanol，Azo�Gantanol),）， 呋 喃 妥 因

（Macrodantin，Furadantin）�和核黄素，可能影响尿液分析试

纸条上试剂区域的清晰度。试纸条上显色发展可能被遮盖，或

者试纸条上的显色反应可能被干扰，呈假阳性。

【产品性能指标】

特殊性能特征是基于临床和分析研究得出的。在临床样本中，

试剂测试的灵敏度，以及其各自的参考检验是基于尿液中是否

存在具有代表性的抑制因子。（参见操作局限性这一节）。

每个仪器结果所代表的检测值的范围。由于样本差异，落在

正常水平之间样本的分析物浓度，得到结果可能落在其它浓

度水平。

在 CLINITEK�STATUS 系列和 CLINITEK�50 分析仪上，微量白蛋

白试纸条检测性能特征由多个医学临床实验室依据患者常规尿

液分析获得的尿液样本确定。CLINITEK 仪器的白蛋白结果与利

用商品化的免疫测定实验所获得的结果相比较；肌酐结果则与

动力 Jaffe 肌酐检测相比较。

检测结果在下表中显示。精确度定义为 CLINITEK 仪器 /试剂系

统，以及相当的检测方法之间的一致性。阳性百分比一致性定

义为由仪器 /试剂系统所获得的阳性结果的百分比，相对于相

当的检测方法所获得的结果，所占阴性百分比一致性则参照阴



性结果的百分比。

白蛋白检测块 百分比一致性

精确度 阳性 阴性

CLINITEK�STATUS 85%�(n=1633) 86%(n=1195) 84%（n=438）

CLINITEK�50 87%�n=(n=1544) 90%�(n=779) 84%�(n=765)

白蛋白与肌酐比率 百分比一致性

精确度 阳性 阴性

CLINITEK�STATUS 86%�(n=1541) 81%�(n=741) 90%(n=800)

CLINITEK�50 86%�(n=1544) 86%(n=721) 87%(n=823)

������������

白蛋白：在人造尿液中，白蛋白检验通常所检测到的白蛋白浓

度为 20-40�mg/L；由于临床尿液样本的固有差异，在某种条件

下可检测到较低的白蛋白浓度。白蛋白检测具有特异性。即使

尿液中所列蛋白质浓度大于异常滤过量，白蛋白的检测也不会

受到影响：

溶菌酶 本周氏蛋白 α 1- 酸性糖蛋白

前白蛋白 Tamm�Horsfall�糖蛋白 α 1- 微球蛋白

免疫球蛋白 β 2- 微球蛋白 α 1- 抗胰蛋白酶

触珠蛋白 β 2- 糖蛋白 视黄醇结合蛋白

转铁蛋白

�������������

肌酐：能检测到最低 10�mg/dL（0.9�mmol/L）的肌酐浓度。

白蛋白与肌酐比率：在人造尿液中，比率白蛋白与肌酐通常检

测值为 30-300�mg/g（3.4-33.9mg/mmol）。

【注意事项】

保护试纸使其免受周围环境潮湿，光和热等物质的影响；时常

观察试纸，检查试纸是否存在试剂变质。试剂区域存在变色点

或暗点可能提示试纸变质。如果明显存在此现象，或者检测结

果可疑或者与预期结果相矛盾，建议采用下列步骤：（1）检

查此产品是否在标签所示的有效期之内；（2）检查已知阳性

和阴性质控品的性能表现；（3）用新的产品重新检测。如果

仍然没有获得正确的结果，请与您当地的 Siemens 代表或技术

支持中心联络获得检测技术和结果方面的意见。

注意和警告：�微量白蛋白试纸条仅供体外诊断。依照OSHA 发

布的 29CFR�1910.1200（d）中的指南，试纸条被认为是安全的。
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【基本信息】

注册人 /生产企业名称：美国西门子医学诊断股份有限公司

Siemens�Healthcare�Diagnostics�Inc.

住所：511�Benedict�Avenue,�Tarrytown,�NY�10591,�USA

生产地址：ul.�Poznańska�1/C,�62-080�Tarnowo�Podgórne,�Poland

电话：+1（800）441-92501

网址：www.siemens.com/diagnostics

售后服务单位：西门子医学诊断产品（上海）有限公司

代理人名称：西门子医学诊断产品（上海）有限公司

住所：�中国（上海）自由贸易试验区英伦路 38 号四层 410、

411、412 室

联系方式：400-810-588
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