
 

Hitado NobiStrip Urinanalysestreifen 

Gebrauchsanweisung 
Deutsch 

Zum schnellen Nachweis von mehreren Analyten in humanem Urin. 
Nur für den professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch. 

VERWENDUNGSZWECK 
Die Hitado Nobistrip Urinanalysestreifen sind feste Plastikstreifen auf denen mehrere, 
voneinander getrennte Reagenzienfelder aufgebracht sind. Der Test ist zum qualitativen und 
semi-quantitativen Nachweis eines oder mehrerer der folgenden Analyten im Urin: Leukozyten, 
Urobilinogen, Albumin in niedrigen Konzentrationen, auch als Mikroalbumin bekannt, Protein, 
Bilirubin, Glucose, Ascorbinsäure, spezifisches Gewicht, Nitrit, Kreatinin, pH, Blut, Calcium. 

ZUSAMMENFASSUNG 
Im Verlauf einer Krankheit oder einer Funktionsstörung des Körpers unterliegt Urin vielen 
Änderungen, bevor sich die Blutzusammensetzung in einem deutlich erkennbaren Ausmaß 
verändert. Urinanalyse ist daher als Indikator für Gesundheit oder Krankheit ein nützliches 
Verfahren, und wird als solches bei routinemäßigen Untersuchungen eingesetzt. Die Hitado 
Nobistrip Urinanalysestreifen können zur Ermittlung des allgemeinen Gesundheitszustandes 
eingesetzt werden und helfen bei der Diagnose und Überwachung von Stoffwechselkrankheiten 
oder systemischen Erkrankungen, die Nierenfunktion, endokrine Störungen und Erkrankungen 
oder Störungen der Harnwege betreffen.1,2 

TESTPRINZIP UND ERWARTETE WERTE 
Calcium: Der Test basiert auf einer Farbreaktion von Metallionen mit Chelatoren. Der Komplex 
aus Calciumionen und o-Cresolphthalein erzeugt eine violette Farbe, die proportional zur 
Calciumkonzentration im Urin ist. 8-Hydroxy-5-Quinolinsulfonsäure wird verwendet, um den 
Einfluss durch Magnesium im Urin zu reduzieren. 
Blut: Dieser Test basiert auf einer peroxidaseähnlichen Aktivität des Hämoglobins, das die 
Reaktion von Diisopropylbenzendihydroperoxid und 3,3',5,5'-Tetramethylbenzidin katalysiert. Die 
Farbentwicklung reicht von orange über grün bis dunkelblau. Die Entwicklung von grünen Flecken 
oder grüner Farbe, die sich im Reagenzienfeld innerhalb von 60 Sekunden bildet, ist signifikant 
und die Urinprobe sollte weiter untersucht werden. Bei Frauen ist während der Menstruation oft, 
jedoch nicht immer, Blut im Urin zu finden. Die Bedeutung nachgewiesener Spuren kann je nach 
Patient variieren, daher ist eine klinische Beurteilung der Proben erforderlich. 
pH: Dieser Test basiert auf einem doppelten Indikatorsystem mit einem breiten Farbbereich, der 
den gesamten pH-Bereich des Urins abdeckt. Die Farben erstrecken sich von orange über gelb 
und grün zu blau. Der erwartete Bereich normaler Urinproben von Neugeborenen liegt bei pH 5 - 
7.8 Der erwartete Bereich aller anderen normalen Urinproben liegt bei pH 4,5 - 8, mit einem 
durchschnittlichen Wert von pH 6.8 
Kreatinin: Die peroxidaseähnliche Aktivität eines Kupfer-Kreatinin-Komplexes katalysiert die 
Reaktion von Diisopropylbenzendihydroperoxid und 3,3',5,5'-Tetramethylbenzidin resultierend in 
einem Farbbereich von orange über grün zu blau. Kreatininkonzentrationen von 10 - 300 mg/dl 
sind üblicherweise im Urin vorhanden. 
Nitrit: Dieser Test basiert auf der Umwandlung von Nitrat zu Nitrit durch gram-negative Bakterien 
im Urin. In saurem Milieu reagiert Nitrit im Urin mit p-Arsanilsäure und bildet eine 
Diazonium-Verbindung. Die Diazonium-Verbindung bindet ihrerseits an 1 N-(1-naphthyl) 
Ethylendiamin und erzeugt eine rosa Farbe. Nitrit ist in normalem Urin nicht nachweisbar.8 Das 
Nitrit-Farbfeld kann bei manchen Infektionen positiv werden, in Abhängigkeit von der 
Verweildauer des Urins in der Blase vor der Urinsammlung. Mit dem Nitrittest nachgewiesene 
positive Proben reichen von Werten < 40% bei geringer Verweildauer des Urins in der Blase bis 
zu ungefähr 80% bei mindestens 4-stündiger Verweildauer des Urins in der Blase. 
Ketone: Ketone sind normalerweise nicht im Urin vorhanden. Nachweisbare Keton-Konzentrationen 
im Urin können durch physiologischen Stress wie z.B. Fasten, Schwangerschaft oder häufige 
körperliche Anstrengungen auftreten.3-5 Bei Diäten oder anderen abnormalen 
Kohlenhydratstoffwechsel-Gegebenheiten können im Urin stark erhöhte Keton-Werte auftreten bevor 
Serumketone erhöht sind.6 Der Test basiert auf dem Prinzip der Probe nach Legal. 
Spezifisches Gewicht: Dieser Test basiert auf einer deutlichen pKa-Änderung bestimmter 
vorbehandelter Polyelektrolyten im Verhältnis zur Ionenkonzentration. Bei Anwesenheit eines 
Indikators erstrecken sich die Farben von dunkelblau-grün bei Urin mit niedriger Ionenkonzentration 
bis grün bzw. gelb-grün bei Urin mit erhöhter Ionenkonzentration. Das spezifische Gewicht von Urin 
zufällig ausgewählter Personen zeigt Schwankungen von 1,003 - 1,035.8 24-Stunden-Urin von 
gesunden Erwachsenen mit normaler Ernährung und Flüssigkeitszufuhr hat ein spezifisches Gewicht 
von 1,016 - 1,022.8 Im Falle einer schweren Nierenschädigung liegt das spezifische Gewicht stets bei 
1,010, dem Wert des glomerulären Filtrats. 
Ascorbinsäure: Der Test beruht auf der Entfärbung von Tillmanns Reagenz. Die Anwesenheit 
von Ascorbinsäure verursacht eine Farbänderung des Testfelds von blau-grün zu orange. 
Patienten mit entsprechender Diät scheiden tägl. 2-10 mg/dl Ascorbinsäure aus. Nach Aufnahme 
großer Mengen Ascorbinsäure sind Werte um 200 mg/dl möglich. 
Glucose: Dieser Test wird durch die Anwesenheit von Keton oder dem pH-Wert des Urins nicht 
beeinflusst. Der Test basiert auf einer spezifischen Glucoseoxidase/Peroxidase (GOD/POD) 
Reaktion. 
Bilirubin: Dieser Test basiert auf einer Azokupplungsreaktion von Bilirubin mit diazotiertem 
Dichloranilin in einem stark sauren Milieu. Unterschiedliche Bilirubin-Spiegel erzeugen eine rötliche 
Färbung, proportional zu deren Konzentration im Urin. In normalem Urin ist selbst mit den sensitivsten 
Methoden kein Bilirubin nachweisbar. Daher erfordern selbst Spuren von Bilirubin im Urin weitere 
Untersuchungen. Untypische Ergebnisse (Farbabweichungen von den negativen und positiven 
Farbfeldern auf der Farbskala) können anzeigen, dass von Bilirubin stammende Gallen-Pigmente in 
der Urinprobe enthalten sind und die Bilirubinreaktion möglicherweise verschleiern. 
Protein: Diese Reaktion basiert auf einem Phänomen, das als “Proteinfehler” von pH-Indikatoren 
bekannt ist, bei dem ein stark gepufferter Indikator seine Farbe bei vorhandenen Proteinen 
(Anionen) verändert, da der Indikator Wasserstoffionen an das Protein abgibt. Bei einem 
konstanten pH Wert ist jegliche Entwicklung einer grünen Farbe auf die Anwesenheit von Protein 
zurückzuführen. Die Farben reichen von gelb bis gelb-grün bei negativen Ergebnissen und von 
grün bis grün-blau bei positiven Ergebnissen. Eine normale Niere kann 1 - 14 mg/dl Protein 
ausscheiden.9 Eine eindeutige Proteinurie wird angezeigt, wenn die entwickelte Farbe 
irgendeinem Farbfeld zuzuordnen ist, das mehr als Spuren anzeigt. Eine klinische Beurteilung ist 
erforderlich, um die Bedeutung nachgewiesener Spuren zuzuordnen. 
Albumin: Die Basis für den Test ist ein hochaffiner Sulfonephthalein-Farbstoff der mittels eines 
Farbstoffbindeverfahrens bei konstantem pH eine blaue Farbe hervorruft wenn Albumin vorliegt. 
Die Ergebnisse reichen farblich von hellgrün bis wasserblau. Normalerweise ist Albumin in 
Konzentrationen <20 mg/l im Urin vorhanden.9 Ergebnisse von 20 - 200 mg/l können auf eine 
Mikroalbuminurie hinweisen. Es ist assoziiert mit einer Nierenerkrankung im Frühstadium, wenn 
kleine Mengen Albumin, auch Mikroalbumin genannt, ständig im Urin vorhanden sind. Klinische 
Albuminurie liegt bei Ergebnissen >200 mg/l vor. Diese Levels können Albumin-
ausscheidungsraten von 30 - 300 mg/24 Stunden bzw. > 300 mg/24 Stunden vorhersagen.10-11 
Training, akute Krankheit und Fieber sowie Harnwegsinfekte können die Albuminausscheidung im 
Urin vorübergehend erhöhen.  
Urobilinogen: Der Test basiert auf einer Azokupplung zwischen einem stabilen Diazoniumsalz 
und Urobilinogen in stark saurem Milieu, resultierend in einem roten Azofarbstoff. Urobilinogen ist 
eine der Hauptkomponenten, die bei der Hämsynthese entsteht und physiologisch im Urin 
vorkommt. Der erwartete Bereich in normalem Urin liegt bei 0,2-1,0 mg/dl (3,5-17 µmol/l).7 
Ergebnisse größer 1,0 mg/dl (17 µmol/l) sollten weiter untersucht werden. 
Leukozyten: Dieser Test zeigt das Vorhandensein von Granulozytenesterasen an. Die Esterasen 
spalten einen derivatisierten Pyrazol-Aminosäureester zur Freisetzung von derivatisiertem 
Hydroxypyrazol. Dieses Pyrazol reagiert mit einem Diazoniumsalz und erzeugt eine beige-rosa 
bis violette Farbe. Normale Urinproben ergeben gewöhnlich negative Ergebnisse. 

Spurenergebnisse können von fraglicher klinischer Bedeutung sein. Wenn Spurenergebnisse 
auftreten wird empfohlen den Test mit einer frischen Probe desselben Patienten zu wiederholen. 
Wiederholte Spuren und positive Ergebnisse sind von klinischer Bedeutung.  
Albumin-Kreatinin-Verhältnis: Es wird auch Mikroalbumin-Kreatinin-Verhältnis genannt und ist 
die exakteste und einfachste Methode, um Mikroalbuminurie festzustellen. Albumin ist im Urin 
normalerweise in Konzentrationen <30 mg/g Kreatinin vorhanden. Von einer Mikroalbuminurie 
wird ab einem Verhältnis von 30 – 300 mg/g (abnormal), von einer klinischen Albuminurie ab 
einem Verhältnis von > 300 mg/g (höchst abnormal) gesprochen.12 

REAGENZIEN UND LEISTUNGSMERKMALE 
Basierend auf dem Trockengewicht zum Zeitpunkt der Imprägnierung können die 
Konzentrationen innerhalb der Herstellungstoleranzen variieren. Folgende Tabelle zeigt 
Ablesezeiten und Leistungsmerkmale jedes Parameters auf: 

Reagenz 
Ables
ezeit 

Zusammensetzung Beschreibung 

Calcium 
(Ca) 

60 
Sek. 

o-Cresolphthalein Komplex 
Weist Calcium zwischen 4-40 mg/dl 
(1.0-10 mmol/l) nach 

Blut 
(BLO) 

60 
Sek. 

3,3’,5,5’-Tetramethylbenzidin (TMB); 
Diisopropylbenzendihydroperoxid; 
Puffer und nicht-reaktive Bestandteile 

Weist freies Hämoglobin ab 
0,018-0,060 mg/dL oder 5-10 Ery/µL nach 
in Urinproben mit einem 
Ascorbinsäuregehalt < 50 mg/dL. 

pH 
60 

Sek. 

Methylrot-Natriumsalz; 
Bromthymolblau; nicht-reaktive 
Bestandteile 

Erlaubt die quantitiative Differenzierung 
des pH-Wertes im Bereich von 5-9. 

Kreatinin 
(CRE) 

60 
Sek. 

Kupferacetat; Diisopropyl benzen 
dihydroperoxid; 3,3’,5,5’ - 
tetramethylbenzidin; Puffer und 
nicht-reaktive Bestandteile 

Weist Kreatinin zwischen 10-300 mg/dl 
(0,9-26,5 mmol/l) nach. 

Nitrit 
(NIT) 

60 
Sek. 

p-Arsanilsäure; N-(1-naphthyl) 
ethylendiamin; nicht-reaktive 
Bestandteile 

Weist Natriumnitrit ab 0,05-0,1 mg/dL in 
Urin bei einem niedrigen spezifischen 
Gewicht und <30 mg/dL Ascorbinsäure 
nach. 

Ketone 
(KET) 

60 
Sek. 

Natriumnitroprussid; Puffer 
Weist Acetessigsäure ab 2,5-5 mg/dL 
(0,25-0,5 mmol/L) nach. 

Spezifsche
s Gewicht 

(SG) 

60 
Sek. 

Bromthymolblau-Indikator; Puffer und 
nicht-reaktive Bestandteile; Poly 
(Methylvinylether/Maleinsäureanhydri
d); Natriumhydroxid 

Bestimmt das spezifische Gewicht von 
Urin zwischen 1,000 und 1,030. 
Ergebnisse korrelieren mit Werten aus der 
Refraktometrie innerhalb ± 0.005. 

Ascorbin- 
säure 
(ASC) 

60 
Sek. 

2,6-dichlorphenolindophenol; Puffer 
und nicht-reaktive Bestandteile 

Weist Ascorbinsäure ab 5-10 mg/dL 
(0,28-0,56 mmol/L) nach 

 Glucose 
(GLU) 

60 
Sek. 

Glucoseoxidase; Peroxidase; 
3,3’,5,5’-Tetramethylbenzidin (TMB); 
Puffer und nicht-reaktive Bestandteile 

Weist Glucose ab 25-40 mg/dL 
(1,25-2 mmol/L) nach. 

Bilirubin 
(BIL) 

60 
Sek. 

2 6-dichloroanilin Diazoniumsalz; 
Puffer und nicht-reaktive Bestandteile 

Weist Bilirubin ab 0,4-1,0 mg/dL 
(6,8-17 µmol/L) nach. 

Protein 
(PRO) 

60 
Sek. 

Tetrabromphenolblau; Puffer und 
nicht-reaktive Bestandteile 

Weist Albumin ab 7,5-15 mg/dL 
(0,075-0,15 g/L) nach. 

Albumin 
(ALB) 

60 
Sek. 

Bis (3’,3’’-diiodo-4’,4’’-dihydroxy 
-5’,5’’-dinitrophenyl)-3,4,5,6-tetrabrom
sulfonephthalein; Puffer und 
nicht-reaktive Bestandteile 

Weist Albumin zwischen 10-150 mg/l nach. 

Urobilinog
en 

(URO) 

60 
Sek. 

4-Methoxybenzen-Diazonium 
Tetrafluorborat; Puffer und 
nicht-reaktive Bestandteile 

Weist Urobilinogen ab 0,8-1,0 mg/dL 
(13,6-17 µmol/L) nach. 

Leukozyte
n 

(LEU) 
120 
Sek. 

Derivatisierter 
Pyrazol-Aminosäureester; 
Diazoniumsalz; Puffer und 
nicht-reaktive Bestandteile 

Weist Leukozyten ab 9-15 Leu/L in 
klinischem Urin nach. 

Die Leistungsmerkmale der Hitado Nobistrip Urinanalysestreifen wurden sowohl durch Labortests 
als auch durch klinische Tests bestimmt. Sensitivität, Spezifität, Genauigkeit und Richtigkeit sind 
wichtige Parameter für den Anwender. Dieser Test wurde spezifisch für die zu messenden 
Parameter entwickelt, abgesehen von den aufgeführten Wechselwirkungen. Siehe hierzu den 
Abschnitt „Einschränkungen“ in dieser Gebrauchsanweisung. 
Die visuelle Auswertung der Ergebnisse hängt von verschiedenen Faktoren ab: unterschiedliche 
Farbwahrnehmung, Anwesenheit bzw. Abwesenheit inhibitorischer Faktoren und 
Lichtverhältnisse beim Ablesen des Tests. Jedes Farbfeld auf der Farbskala entspricht einem 
Konzentrationsbereich des entsprechenden Analyten. 

VORSICHTSMASSNAHMEN 
 Nur für den professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch. Nach Ablauf des 

Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden. 
 Die Streifen sollen bis zum Gebrauch im verschlossenen Behälter oder versiegelten 

Folienbeutel verbleiben. 
 Um eine veränderte Reaktivität der Reagenzien zu verhindern, sollten die Streifen vor Feuchtigkeit, 

Licht und Hitze geschützt werden. Die Reagenzfelder auf dem Streifen nicht berühren! 
 Werfen Sie verfärbte, möglicherweise nicht einwandfreie Streifen weg. 
 Alle Proben sollten als potentiell gesundheitsgefährdend betrachtet werden und wie infektiöses 

Material behandelt werden. Benutzen Sie frische Urinproben für optimale Ergebnisse. 
 Benutzte Streifen sollen nach der Testdurchführung gemäß den örtlichen Bestimmungen 

entsorgt werden. 
 Befolgen Sie die Anweisung genau um korrekte Ergebnisse zu erhalten. 

LAGERUNG UND HALTBARKEIT 
Streifen wie erhalten im verschlossenen Behälter oder versiegelten Folienbeutel entweder bei 
Raumtemperatur oder gekühlt (2-30°C) lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen. Die 
Streifen sind bis zum Haltbarkeitsdatum verwendbar, das auf dem Behälter oder dem Folienbeutel 
aufgedruckt ist. Das Trockenmittel nicht entfernen. Für den sofortigen Gebrauch nur die 
notwendige Anzahl an Teststreifen entnehmen. Den Deckel des Behälters sofort wieder fest 
verschließen. NICHT EINFRIEREN! Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden. 
Hinweis: Sobald der Behälter das erste Mal geöffnet wurde, sind die übrigen Streifen bis zu 3 
Monate haltbar. Streifen, die in versiegelten Folienbeutel verpackt sind, sollten unverzüglich nach 
dem Öffnen verwendet werden. Die Haltbarkeit kann bei hoher Luftfeuchtigkeit verringert sein. 

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG 
Urinproben müssen in einem sauberen und trockenen Behälter gesammelt und sobald wie 
möglich getestet werden. Nicht zentrifugieren! Es wird empfohlen keine Konservierungsmittel zu 
verwenden. Falls die Testdurchführung nicht innerhalb einer Stunde nach der Probensammlung 
erfolgen kann, die Probe sofort kühl lagern und vor der Testdurchführung wieder auf 
Raumtemperatur bringen.  
Längere Lagerung von nicht-konserviertem Urin bei Raumtemperatur kann zu mikrobiellem 
Wachstum und daraus resultierenden pH-Veränderungen führen. Eine Verschiebung zu 
alkalischem pH kann falsch-positive Ergebnisse im Protein-Testfeld hervorrufen. Glucosehaltiger 
Urin kann den pH-Wert absenken, da die Mikroorganismen Glucose verstoffwechseln. 
Eine Kontamination der Urinprobe mit chlorhexidinhaltigen Hautreinigungsmitteln kann die 
Protein-Testergebnisse (in einem geringeren Ausmaß auch die Testergebnisse für spezifisches 
Gewicht und Bilirubin) beeinträchtigen. 

MITGELIEFERTE MATERIALIEN 

 Teststreifen  Farbtabelle  Gebrauchsanweisung  

ZUSÄTZLICH BENÖTIGTE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN 

 Probensammelbehälter  Stoppuhr 
TESTDURCHFÜHRUNG 

Vor Testbeginn Streifen, Urinprobe und/oder Kontrollen auf Raumtemperatur (15-30°C) 
bringen. 
1. Den Streifen aus dem verschlossenen Behälter oder dem versiegelten Folienbeutel nehmen 

und diesen sobald wie möglich verwenden. Den Behälter nach der Entnahme der benötigten 
Teststreifen sofort wieder fest verschließen. Die Reagenzfelder des Streifens vollständig in den 
frischen, gut durchmischten Urin eintauchen, dann den Streifen wieder herausnehmen, damit 
sich die Reagenzien nicht ablösen.  

2. Die Kante des Streifens beim Herausnehmen am Rand des Behälters abstreifen, um 
überschüssigen Urin zu entfernen. Den Teststreifen horizontal halten und den Rand des 
Streifens mit einem saugfähigen Material (z.B. Papiertuch) berühren, um ein Vermischen von 
Chemikalien aus angrenzenden Reagenzfeldern und/oder Verschmutzung der Hände mit Urin 
zu vermeiden. 

3. Die Reagenzfelder mit den entsprechenden Feldern auf dem Behälteretikett oder der 
Farbtabelle zu den angegebenen Zeiten vergleichen. Den Teststreifen neben die Farbfelder 
halten und sorgfältig vergleichen  
Hinweis: Die Ergebnisse können bis zu zwei Minuten nach den vorgegebenen Zeiten 
abgelesen werden. Teststreifen langsam in die Urinprobe tauchen um Luftbläschen auf den 
Reagenzfeldern zu vermeiden. Sind Luftbläschen vorhanden, den Streifen langsamer in die 
Urinprobe tauchen. 

 
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE 

Durch direkten Vergleich mit den Feldern der Farbskala erhält man die Ergebnisse. Die Farbfelder 
zeigen Nominalwerte, die tatsächlichen Werte können von den Nominalwerten ein wenig 
abweichen. Bei unerwarteten oder fraglichen Ergebnissen sind folgende Schritte empfohlen: 
vergewissern Sie sich, dass die Streifen innerhalb des Haltbarkeitsdatums verwendet wurden, 
das auf dem Etikett des Behälters oder dem Folienbeutel aufgedruckt ist; vergleichen Sie die 
Ergebnisse mit bekannten positiven und negativen Kontrollen und wiederholen Sie den Test mit 
einem neuen Streifen. Sollte das Problem weiterhin bestehen, verwenden Sie die Streifen ab 
sofort nicht mehr und kontaktieren sie ihren Händler vor Ort. 
Wenn gewünscht, kann anhand der folgenden Tabelle das Albumin-Kreatinin-Verhältnis bestimmt 
werden: 

Albumin 
(mg/l) 

Kreatinin (mg/dl) 

 

  

10 50 100 200 300   

10 Erneute Probenahme*       

30       Normal** 

80       Abnormal 

150       Höchst Abnormal 

* wenn die Proben zu verdünnt sind, um das Verhältnis genau zu bestimmen. Wiederholen Sie 
den Test mit neuen Proben, bevorzugt mit erstem Morgenurin. 
** Albumin und Albumin-Kreatinin-Verhältnis sollten in Betracht gezogen werden, um die klinische 
Diagnoseentscheidung oder die Notwendigkeit einer Bestätigungsanalyse zu ermitteln. 
Hinweis: Innerhalb weniger Sekunden nach Eintauchen des Tests kann ein schneller 
Farbumschlag auf dem Albumin-Feld auftreten. Achten Sie darauf zu warten, bis sich der 
Farbumschlag stabilisiert hat und die 60 Sekunden Ablesezeit abgelaufen sind, bevor der Test 
endgültig abgelesen wird. 
Visuell interpretierte Testergebnisse können im Vergleich zu mit einem Urinanalyzer 
ausgewerteten Ergebnissen unterschiedliche Werte ergeben, da der Urinanalyzer die mittlere 
Korrelation bestimmt und eine spezielle Kalkulationssoftware verwendet, um das ungefähre 
Albumin-Kreatinin-Verhältnis zu bestimmen. 
Variationen in visuell abgelesenen Ergebnissen können aufgrund der Limitationen der visuellen 
Interpretation der Ergebnisse für jeden Parameter auftreten. 

QUALITÄTSKONTROLLE 
Damit beste Ergebnisse gewährleistet werden können, sollten die Leistungsmerkmale der 
Reagenzstreifen durch Überprüfung mit bekannten positiven und negativen Proben/Kontrollen 
bestätigt werden. Dies sollte immer bei der Durchführung eines neuen Tests bzw. beim ersten 
Öffnen eines neuen Behälters oder eines Folienbeutels einer neuen Charge geschehen. Jedes 
Labor sollte seine eigenen Leistungsstandards erstellen. 

EINSCHRÄNKUNGEN 
Hinweis: Die Hitado Nobistrip Urinanalysestreifen können durch Substanzen beeinflusst werden, 
die eine abnormale Urinfarbe verursachen, wie z.B. Medikamente, die Azofarbstoffe enthalten 
(z.B. Pyridium®, Azo Gantrisin®, Azo Gantanol®), Nitrofurantoin (Microdantin®, Furadantin®) 
und Riboflavin.8 Die Farbentwicklung des Testfeldes kann verschleiert oder eine Farbreaktion 
könnte hervorgerufen werden, die als falsches Ergebnis interpretiert wird. 
Calcium: Mehr als 20 mg/dl Magnesium kann erhöhte Werte verursachen. 
Blut: Eine gleichmäßige blaue Farbe zeigt die Anwesenheit von Myoglobin, Hämoglobin oder 
hämolysierter Erythrozyten an.7 Verstreute oder kompakte blaue Flecken zeigen intakte 
Erythrozyten an. Um die Genauigkeit zu erhöhen, sind für Hämoglobin und Erythrozyten separate 
Farbtabellen verfügbar. Positive Ergebnisse des Tests werden oft bei Frauen während der 
Menstruation beobachtet. Berichten zufolge vermindert Urin mit hohem pH die Sensitivität und 
mäßige bis hohe Ascorbinsäure-Konzentrationen können die Farbentwicklung hemmen. 
Bakterielle Peroxidase kann in Zusammenhang mit einem Harnwegsinfekt zu einer falsch 
positiven Reaktion führen. Der Test ist geringfügig sensitiver für freies Hämoglobin und Myoglobin 
als für intakte Erythrozyten. 
pH: Wenn die Testdurchführung nicht befolgt wird und überschüssiger Urin auf dem Streifen verbleibt, 
kann ein Phänomen, welches als “Überlaufen” bekannt ist, auftreten, bei dem der saure Puffer des 
Proteinreagenz auf das pH-Feld gelangt und das pH-Ergebnis artifizell verringert. Abgelesene 
pH-Ergebnisse werden nicht durch Veränderungen der Puffer- Konzentration im Urin beeinträchtigt. 
Kreatinin: Dieser Test weist Kreatinin im Urin in Konzentrationen ab 10 mg/dl nach; die 
Abwesenheit von Kreatinin in einer Probe kann daher nicht bestimmt werden. Eine neue Probe, 
wie z.B. erster Morgenurin sollte untersucht werden. Fälschlicherweise erhöhte Ergebnisse des 
Kreatinin-Tests können in Anwesenheit von Hämoglobin oder Myoglobin (≥ 5 mg/dl oder sichtar 
blutiger Urin) auftreten. 
Nitrit: Der Test ist spezifisch für Nitrit und reagiert nicht mit anderen Substanzen, die üblicherweise 
mit dem Urin ausgeschieden werden. Jegliche Abstufung eines gleichmäßigen Rosa- oder Rottons 
sollte als positives Ergebnis interpretiert werden, da es auf die Anwesenheit von Nitrit hinweist. Die 
Farbintensität ist nicht proportional zur vorhandenen Bakterienanzahl in der Urinprobe. Rosa Flecken 
oder Ränder des Farbfeldes sollten nicht als positives Ergebnis interpretiert werden. Wenn der zu 
bewertende Reagenzbereich vor einem weißen Hintergrund betrachtet wird, kann das bei der 
Detektion niedriger Nitritspiegel helfen, die sonst übersehen werden könnten. Ascorbinsäure >30 
mg/dl kann falsch negative Werte in Urin mit weniger als 0,05 mg/dl Nitrit-Ionen hervorrufen. Die 
Sensitivität des Tests ist in stark gepufferten alkalischen Urinproben oder Urin mit hohem 
spezifischem Gewicht vermindert. Ein negatives Ergebnis schließt zu keinem Zeitpunkt die 
Möglichkeit einer Bakteriurie aus. Negative Ergebnisse können bei Harnwegsinfekten durch 
Organismen auftreten, die keine Reduktase zur Umwandlung von Nitrat in Nitrit besitzen; wenn Urin 

nicht ausreichend lange (mindestens 4 Stunden) in der Blase verblieben ist, um die Reduktion von 
Nitrat zu Nitrit zu gewährleisten; bei Antibiotikatherapie oder bei nitratfreier Ernährung. 
Ketone: Der Test ist sensitiver bezüglich Acetessigsäure als bezüglich Aceton.7 Urinproben mit 
vielen Pigmenten, Captopril, Mesna oder anderen Sulfhydrylgruppen-enthaltenden Substanzen 
können gelegentlich reagieren und falsch positive Ergebnisse hervorrufen.8 Phenylketon und 
Phthalein Komponenten können die Ränder der Testregion rötlich einfärben, diese Farbe 
unterscheidet sich jedoch von den violetten Farbtönen, die durch die Anwesenheit von Keton 
erzeugt werden und soll daher als negativ gewertet werden. 
Spezifisches Gewicht: Ketoazidose oder Proteinkonzentrationen > 300 mg/dl können erhöhte 
Werte verursachen. Die Ergebnisse werden durch nicht-ionische Urinkomponenten wie z.B. 
Glucose nicht beeinflusst. Besitzt der Urin einen pH von 7 oder höher, muss 0,005 zum 
abgelesenen spezifischen Gewicht auf der Farbtabelle addiert werden. 
Ascorbinsäure: Wechselwirkungen sind nicht bekannt. 
Glucose: Das Reagenzienfeld reagiert weder mit Lactose, Galactose, Fructose oder anderen 
Metaboliten, noch mit reduzierenden Metaboliten von Medikamenten (z. B. Salicylaten und 
Nalidixinsäure). Auswirkungen von Ascorbinsäure auf den Parameter Glucose wurden 
weitestgehend reduziert. Glucosekonzentrationen von ≥ 100 mg/dl werden nicht durch 
Ascorbinsäure beeinflusst, außerdem ist es unwahrscheinlich, dass hohe Ascorbin-
säurekonzentrationen falsch negative Ergebnisse hervorrufen. Die Reaktivität des Tests verringert 
sich mit steigendem spezifischen Gewicht. 
Bilirubin: Bilirubin kommt in normalem Urin nicht vor, deshalb zeigt jedes positive Ergebnis, auch 
wenn nur Spuren nachgewiesen werden, einen zugrundeliegenden pathologischen Zustand an, 
der eine weitere Untersuchung erfordert. Urin mit hohen Dosen Chlorpromazin oder Rifampicin 
kann Reaktionen hervorrufen, die fälschlicherweise für positives Bilirubin gehalten werden 
könnten.8 Die Anwesenheit aus Bilirubin stammender Gallenpigmente können die 
Bilirubin-Reaktion verschleiern. Dieses Phänomen ist durch eine Farbentwicklung auf dem 
Testfeld charakterisiert, die nicht mit den Farben der Farbtabelle korreliert. Hohe Konzentrationen 
von Ascorbinsäure können die Sensitivität vermindern. 
Protein: Jegliche grüne Farbe zeigt die Anwesenheit von Protein im Urin an. Dieser Test ist 
hochsensitiv für Albumin und weniger sensitiv für Hämoglobin, Globulin und Mucoprotein.7 Ein 
negatives Ergebnis schließt daher das Vorhandensein dieser anderen Proteine nicht aus. Falsch 
positive Ergebnisse können durch stark gepufferten oder alkalischen Urin auftreten. Verunreinigungen 
der Urinproben durch quaternäre Ammoniumverbindungen oder Hautreinigungsmittel, die 
Chlorhexidin enthalten, können falsch positive Ergebnisse verursachen.7 Urinproben mit hohem 
spezifischen Gewicht können zu falsch negativen Ergebnissen führen.  
Albumin: Alle positiven Ergebnisse für Albumin inklusive niedriger Albumin-Konzentrationen 
(Mikroalbumin), sollten mit quantitativen Testmethoden bestätigt werden. Fälschlicherweise 
erhöhe Ergebnisse des Albumintests können in Anwesenheit von Hämoglobin oder Myoglobin (≥ 5 
mg/dl oder sichtbar blutiger Urin) auftreten. Der Albumintest erkennt in künstlichem Urin 
Albuminkonzentrationen von 20-40 mg/l. Da nativer Urin inhärenten Schwankungen unterliegt, 
können unter bestimmten Bedingungen auch niedrigere Konzentrationen nachgewiesen werden. 
Albumin und Albumin-Kreatinin-Verhältnis sollten in Betracht gezogen werden, um die klinische 
Diagnoseentscheidung oder die Notwendigkeit einer Bestätigungsanalyse zu ermitteln. Dieser Test ist 
spezifisch für Albumin und wird durch die folgenden Proteine nicht beeinträchtigt, gemessen bei 
9-fach höheren Konzentrationen als die als abnormal betrachtete Ausscheidungsrate:13  
Lysozym, Bence-Jones Protein, α1-saures Glykoprotein, Präalbumin, Tamm Horsfall Glykoprotein, 
α1-Mikroglobulin, Immunoglobuline, β2-Mikroglobulin, α1-Antitrypsin, Haptoglobin, β2-Glykoprotein, 
RBP (retinol binding protein), Transferrin. Urin mit hohem spezifischen Gewicht und/oder alkalischer 
Urin können fälschlicherweise erhöhte Ergebnisse des Mikroalbumin-Tests hervorrufen. 
Urobilinogen: Alle Ergebnisse mit weniger als 1 mg/dl Urobilinogen sollten als normal betrachtet 
werden. Ein negatives Ergebnis schließt aber das Vorhandensein von Urobilinogen nicht aus. Das 
Reagenzienfeld reagiert nicht mit störenden Substanzen, welche mit Ehrlich’s Reagenz reagieren. 
Falsch negative Ergebnisse können bei Anwesenheit von Formaldehyd (Formalin) auftreten. Der 
Test kann nicht zum Nachweis von Porphobilinogen verwendet werden. 
Leukozyten: Das Ergebnis sollte nach 60-120 Sekunden abgelesen werden, damit die 
Farbentwicklung vollständig ablaufen kann. Die Farbintensität ist proportional zur Anzahl der 
Leukozyten in der Urinprobe. Hohes spezifisches Gewicht oder erhöhte Glucose-Konzentrationen 
(≥ 2000 mg/dl) können zu artifiziell niedrigen Testergebnissen führen. Die Anwesenheit von 
Cephalexin, Cephalothin oder hohe Konzentrationen von Oxalsäure können ebenfalls zu artifiziell 
erniedrigten Testergebnissen führen. Tetracyclin kann eine verminderte Reaktivität verursachen 
und hohe Spiegel des Medikaments können zu einer falsch negativen Reaktion führen. Hohe 
Proteinkonzentrationen im Urin können die Intensität der Farbreaktion vermindern. Dieser Test 
reagiert nicht mit Erythrozyten oder gewöhnlichen Bakterien im Urin.7 
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