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(54) TESTSTREIFEN FUR URINANALYTEN UND AUSWERTEFARBTAFELN

(57) Ein Teststreifen zur Bestimmung von Urinanalyten im
Spontanurin mit volumendefinierten Nachweisfeldern, die IE mt @ @
einen Farbindikator und einen Puffer enthalten, und mit Aus-
wertefarbtafel, bei dem zusatzlich ein pH-Nachweisfeld und et
ein Creatinin-Nachweisfeld vorgesehen sind und die Aus- @ ‘ @ @
wertefarbtafel Warnfeider fur den pH-Wert und den Crea-
tininwert zur Ausgrenzung von nicht auswertbaren @ Pheaghat @ @
Urinproben aufweist. Das technische Problem liegt in der
Bereitstellung eines sinzigen Teststreifens, der sowohl die 7 V2
Beurteilung der Brauchbarkeit der Urinprobe als auch die E——l E
Bestimmung und Auswertung der Urinanalyte ermaglicht.
. 77 2
) prone| B o o B

AT 403 325

IR ecvaeis



10

15

20

25

30

35

45

50

55

AT 403325 B

Die Erfindung betrifft einen Teststreifen zur Betstimmung von Urinanalyten im Spontanurin mit volumen-
definierten Nachweisfeldern (Menge Analyt pro Volumen), die einen Farbindikator und einen Puffer enthal-
ten, und eine Auswertetafel.

Die Erkennung von Funktionsstérungen der Nieren und anderer Organe erforderte heute noch aufwendi-
ge Blutuntersuchungen, da Urinproben vor allem aus technischen Griinden nur eine begrenzte Aussage
erlauben. Insbesondere lassen sich Fehler beim Sammeln des Urins nicht ohne weiteres erkennen.

Aufgabe der Erfindung ist eine Optimierung der Auswertung von Urinanalyten bei gleichzeitiger
Beurteilung der Branchbarkeit der Urinprobe.

Diese Aufgabe wird nach der Erfindung durch einen Teststreifen geldst, bei dem zusitzlich ein pH-
Nachweisfeld und ein Creatinin-Nachweisfeld vorgesehen sind und die Auswertefarbtafel Warnfelde fiir den
pH-Wert und den Creatininwert zur Ausgrenzung von nicht auswertbaren Urinproben aufweist.

Im Einzelnen ist vorgesehen daB die Farbtafel Warnfelder fir die pH-Werte 7, 8, 9 und fiir die
Creatininwerte <20 und >500 mg/mi aufweist.

Die Erfindung unterscheidet sich insofern vom Stand der Technik, als die Creatininmessung und die
pH-Messung die Auswertbarkeit der Urinprobe optimal und unmittelbar anzeigt. Dieses ist ein Uberraschen-
des Ergebnis.

Weiterbildungen der Erfindung sind durch die Merkmale der Unteranspriiche angegeben.

Von groBem diagnostischem Interesse sind vor allem die folgenden Urinanalyte: Magnesium; Calcium;
Phosphat; Natrium-Kalium-Stoffwechsel; Harnzucker; Protein; Hemogiobin; Esterase-Aktivatit der Erytrozy-
ten, Bilirubin; Urobilinogen; Keton; pH-Wert: Creatinin;

Zur einfachen und sicheren Handhabung durch den Anwender enthdit ein Teststreifen zwei Warnfarb-
feldreihen und maximal drei Nachweisfeldreihen. Zur Bestimmung aller diagnostisch relevanten Urinanalyte
sind daher mehrere Teststreifen erforderlich.

Ausflihrungsbeispiele der Erfindung werden anhand der Zeichnungen erldutert, in denen darstellen:

Fig. 1 einen Teststreifen und Farbauswertefafel,
Fig. 2 ein weiteres Ausfiihrungsbeispiel,

Fig. 3 ein drittes Ausfiihrungsbeispiel,

Fig. 4 ein viertes Ausflihrungsbeispiel,

Fig. 5 ein funftes Ausflihrungsbeispiel und

Fig. 6 ein sechstes Ausfiihrungsbeispiel.

In allen Figuren ist links der Aufbau des Teststreifens und rechts der Aufbau der Farbvergleichstafel
schematisch dargestellt. Bei allen Ausfiihrungsbeispielen sind auf dem Teststreifen in den unteren Feldern
Nachweisfelder fiir den pH-Wert und fiir Creatinin vorhanden. Die Farbvergleichstafel hat jewsils eine Reihe
von Farbvergleichsfeldreihen, deren Farbe den jeweiligen MeBwerten zugeordnet ist. Einige Warnfelder, die
in den Figuren schraffiert eingezeichnet sind, erlauben eine Diskriminierung der Urinprobe. Die MeBwerte
der Urinprobe sind nur dann brauchbar und verwertbar, wenn die Warnfslder fiir pH-Wert und Creatinin
nicht ansprechen. :

Das Nachwesisfeld fiir die pH-Messung ist mit einem pH-indikator Methylirot/Bromthymolblau 1:1, je 5-50
mmol/l Trénkidsung flr den pH-Bersich 5-9 getrdnkt bzw. Uberschichtet. Die zugehdrigen Farbvergleichsfel-
der der Farbauswertetafel sind auf die angegeben pH-Werte eingestellt und ermdglichen eine Auswertung
des Ergebnisses der Farbreaktion. Die Farbvergleichsfelder fir die pH-Werte 5§ und 6 zeigen die Normai-
werte an. Das MeBergebnis mufl in diesem Bereich liegen, nur dann sind die von der Urinprobe
angegebenen MeBwerte brauchbar und auswertbar. Wenn die Farbvergleichsfelder fiir die pH-Werte 7, 8, 9
ansprechen, ist die Urinprobe unbrauchbar. Diese Farbvergleichsfelder sind also Warnfelder, die Fehler
beim Sammeln der Urinprobe oder krankhafte Zustinde anzeigen, die eine Auswertnng der Analyten im
Urin nicht zulassen. Infolgedessen muB die Urinprobe verworfen werden. Es ist die Konsultation des Arztes
erforderlich.

Das Nachweisfeld Creatinin ist mit einem Creatininindikator getrdnkt bzw. Uberschichtet. Der Creatinin-
indikator ist alkalische 3,5 Dinitrobenzoesdureldésung oder Pikrinsdureldsung, pH>125 - 12,6; 10--100
mmol/l Trénklsung Referenzintervall Creatinin 100 -300 mg/dl. Die Farbvergleichsfelder ermdglichen eine
Auswertung des Ergebnisses der Farbreaktion. Die Farbvergleichsfelder fir den Referenzbereich zeigen
Normalwerte an, die eine Auswertung der Urinprobe zulassen. Das MeBergebnis muf8 in diesem Bereich
liegen, nur dann sind die MeBwerte der Urinprobe aussagekréftig. Die anderen Farbvergleichsfelder sind
Warnfelder, die die Unbranchbarkeit der Urinprobe anzeigen. Es sind dann Fehier beim Sammein der
Urinprobe aufgetreten, oder das Warnfeld 20 mg/dl 61 zeigt eine Uberm&Bige Verdlnnung des Urins an,
oder es liegen krankhafte Zustdnde vor, die eine Auswertung der Analyten im Urin nicht zulassen.
Infolgedessen muB dann die Urinprobe verworfen werden.



10

15

20

25

30

35

50

56

AT 403 325 B

Es hat sich gezeigt, da8 die Auswertung des Creatininwerts ais Endprodukt des Creatininstoffwechsels
zusammen mit dem pH-Wert eine Beurteilung der Urinprobe erméglichen. Dadurch lassen sich fehlerhafte
Messungen ausschlieBen. Insgesamt gilt, daB die Warnfelder nicht ansprechen diirfen, wie dies durch die
Schraffur dieser Warnfelder hervorgehoben ist.

Fig. 1 zeigt einen Teststreifen und ein Auswertefarbtafel fur Mineralien _

Der Teststreifen 1 hat neben den Kontrolifeldern flir pH-Wert und Creatinin drei volumendefinierte
Nachweisfelder, die mit einem Farbkuppler bzw. Farbindikator und einem Puffer getrankt bzw. {iberschichtet
sind. Eine zugehdrige Auswertefarbtafel trdgt Reihen von Farbvergleichsfeldern. Im Einzelnen sind die
Nachweisfelder und die Farbvergleichsfelder wie foigt belegt:

Ein Nachweisfeld flir Magnesium ist mit Calmagit bzw. Xylidylblau als Indikator fiir die Urin-Magnesium-
ausscheidung getrénkt. Beispiel einer Trinkidsung 1,2 g 2-Amino-2methyl-1-propanolhydrochiorid als
Puffer, 300 mg EGTA 3,12-Bis(carboxymethyl)-6,9-dioxa-3,12-diazatetradekandisdure und 50-100 mg Cal-
magite 3-Hydroxy-4-[(2 hydroxy-5-methyiphenyl)azo-1-napthalinsulfonsdure auf 100 ml! mit Wasser auf
pH=115 auf magnesiumfreir, stationdrer Phase oder 1,4 mmol/l Xylidylblau, 250 mmol/l tris-6-Amino-
Capronsaure-Puffer, pH 11, EGTA 50 umol/l.

Die zugehdrigen Farbvergleichsfelder erm&glichen eine Auswertung des Ergebnisses der Farbreaktion.
Die Farbvergleichsfelder fiir die MeBwerte 100 und 200 zeigen Normalwerte des Urin-Magnesium an. Die
Farbvergleichsfelder fiir die MeBwerte 20 und 500 zeigen krankhafte Magnesiumwerte an. Danach k&énnen
weitere diagnostische MaBnahmen durch den Arzt durchgefiihrt werden.

Das Nachweisfeld Calcium ist mit o-Cresolphtalein-Komplexon als Indikator flir die Urin-Calciumaus-
scheidung getrdnkt. Beispiel einer TranklGsung: 1,2g 2Amino-2-methyl-1-propanolhydrochlorid als Puffer,
300 mg EDTA Ethylendiamintetraessigsdure, 50-100 mg Phtaleinpurpur auf 100 mg mit Wasser auf
pH=11,7 auf calciumfreier, stationdrer Phase.

Die zugehdrigen Farbvergleichsfelder fiir die Werte 100 und 200 sind Calciumnormalwerten zugeordnet.
Die Farbvergleichsfelder fiir die Werte 20 und 500 sind Indikatoren flir fehlerhafte oder krankhafte
Calciumwerte. Danach kdnnen weitere diagnostische MaBnahmen durch den Arzt durchgefiihrt werden.

Das Nachweisfeld fiir den Phosphat-Nachweis ist mit Ammoniumheptamolybdat-Malachitgriin-Komplex-
bildner fUr die Urin-Phosphatausscheidung getrénkt. Beispiel einer Trankiésung: 200-250 mg Malachitgriin-
Oxalat, 8-12 g Ammoniumheptamolybdat-Tetrahydrat, 30 ml 10 N HCI auf 100 ml mit Wasser auf
phosphatfreier stationdrer Phase. Das Farbvergleichsfelder fur die Werte 100 und 300 mg/dl zeigt Normal-
werte an. Die anderen Frabvergleichsfelder erm&glichen entsprechend den MeBwerten esine Abschitzung
des fehlerhaften oder krankhaften Phosphatwertes. Danach kdnnen weitere diagnostische MaBnahmen
durchgefiihrt werden.

Fig. 2: zeigt einen Teststreifen fiir Nierenfunktion.

Das Nachweisfeld flir den Blutanalyten ist mit o-Tolidin/Cumolhydroperoxid 1:10 getrdnkt bzw. liber-
schichtet. MeBgrd8e ist die peroxidatische Katalyse des Hamoglobins/Myoglobins im Citratpufferbereich 3-
5.

Die zugehdrigen Farbvergleichsfelder erm&glichen eine Auswertung des Ergebnisses der Farbreaktion.
Ein Farbvergleichsfeld zeigt eine negative Reaktion an, also einen Normalwert der Erytrozyten. Die
Farbstufen der weiteren Farbvergleichsfelder sind den angegebenen Werten zugeordnet und erméglichen
s0 eine Abschidtzung der Hématurie. Danach kdnnen weitere diagnostische MaBnahmen durchgefihrt
werden.

Das Nachweisfeld fiir den Glucosenachweis ist mit einem Glucoseindikator, z. B. 4-Aminophena-
zon/Pyrazolon, Verhiltnis 1:2, pH 7,5-8,5, getrdnkt oder Uberschichtet. Der Nachweis erfolgt liber die
Glucoseoxidase-peroxidase-Reaktion, molares Verhiltnis Indikator/Glucose 0,1-1. Referenzintervall Glucose
6-20 mg/dl, erhdhte Ausscheidung >100 mg/dl.

Die zugehdrigen Farbvergleichsfelder erm&glichen eine Auswertung des Ergebnisses der Farbreaktion.
Es sind der Glucosenormalwertund weitere Werte in mg/dl angegeben, so daB eine Abschitzung des
fehlerhaften oder krankhaften Glucosewertes mdglich ist. Danach kdnnen weitere diagnostische MaBnah-
men durchgefiihrt werden.

Das Nachweisfeld fiir den EiweiB3- oder Proteinnachweis ist mit Tetrabromphenolphtaleinester/ Tetrab-
romphenolblau 1:1 als EiweiBindikator getrdnkt bzw. (iberschichtet. MeBgrdBe ist der EiweiBfehler des
Indikators im pH-Bereich 3. Molares Verhiltnis Indikator/Eiwei8 0,1-1. Referenzintervall 30 mg/dl, erhdhte
Ausscheidung ab 30 mg/dl.

Die zugehdrigen Farbvergleichsfelder ermdglichen eine Auswertung des Ergebnisses der Farbreaktion.
Es sind negative EiweiBireaktion und positive Reaktionen angezeigt, so daB eine Abschitzung des fehlerhaf-
ten oder krankhaften EiweiBwertes mdglich ist. Danach kénnen weitere diagnostische MaBnahmen durchge-
fibhrt werden.
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Fig. 3 zeigt einen Teststreifen fUr Diabetes. Im obersten Nachweisfeld erfolgt der Ketonnachweis. Die

Reaktion erfolgt Uber Nitroprussidnatrium. Die Nachweisfelder fiir Harnzucker und EiweiBnachweis entspre-
chen den vorbeschrieben Feldern. Auch die Warnfelder sind vorhanden. Dieser Teststreifen dient zur
Uberwachung und Kontrolle des Diabetes mellitus.

Fig. 4 zeigt eine Teststreifen fiir einen Zuckertest zur Uberwachung ds Blutzuckerspiegels. Neben den

Warnfeldern ist ein Nachweisfeld fiir Harnzucker vorhanden.

Fig. 5 zeigt einen Teststreifen fiir Funktionsstdrungen mit Nachweisfeldern fir Himoglobin zur Anzeige

von Infektionen der Nieren und Harnwege, fiir Bilirubin zur Anzeige von GalleabfluBstSrungen und furUrobili-
nogen zur Anzeige der Leberfunktion.

Fig. 6 zeigt einen Teststreifen zur Didtkontrolle mit Nachweisfeldern flir Keton und Magnesium.

Patentanspriiche

1.

Teststreifen zur Bestimmung von Urinanalyten im Spontanurin mit volumendefinierten Nachweisfeldern,
die einen Farbindikator und einen Puffer enthalten, und mit Auswertefarbtafel, dadurch gekennzeich-
net, daB zusitzlich ein pH-Nachweisfeld und ein Creatinin-Nachweisfeld vorgesehen sind und die
Answertefarbtafel Warnfelder fUr den pH-Wert und den Creatininwert zur Ausgrenzung von nicht
auswertbaren Urinproben aufweist.

Teststreifen und Farbtafel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Farbtafel Warnfeider
fur die pH-Werte 7, 8, 9 und fiir die Creatininwerte <20 und >500 mg/ml aufweist.

Teststreifen und Farbtafel nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, da8 zum Magnesium-
nachweis ein Nachweisfeld mit Calmagit bzw. Xylidylblau als Indikator fiir die Magnesiumausscheidung
(Trénkidsung 1,2 g 2-Amino-2-methyi-1-propanolhydrochlorid also Puffer, 300 mg EGTA und 50-100
mg Calmagit auf 100 ml mit Wasser auf pH= 11,5 oder 1,4 mmol/l Xylidyiblau, 250 mmol/ tris-6-Amino-
Capronsadure-Puffer, pH 11, EGTA 50 umol/, jeweils auf magnesiumfreier, stationdrer Phase) getrankt
ist.

Teststreifen und Farbtafel nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dag zum
Calciumnachweis ein Nachweisfeld mit o-Cresolphtalein-Komplexon (Trédnkldsung: 1,2g 2-Amino-2-
methyl-1-propanothydrochiorid als Puffer, 300 mg EDTA, 50-100 mg Phtaleinpurpur auf 100 mg mit
Wasser auf pH =11,7 auf calciumfreier, stationdrer Phase) getrdnkt ist.

Testsreifen und Farbtafel nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, da8 zum
Phosphatnachweis ein Nachweisfeld mit Ammoniumheptamolybdat-Malachitgriin-Komplexbildner (Trén-
kiosung: 200-250 mg Malachitgriin-Oxalat, 8-12 g Ammoniumheptamolybdat-Tetrahydrat, 30 ml 10N
HCI auf 100 mi mit Wasser auf phosphatfreier stationdrer Phase) getrénkt ist.

Testsreifen und Farbtafel nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, da8 zum
Natrium/Kalium-Nachweis ein Nachweisfeld mit 7,8-Benzoflavone (Konzentration der Trankl&sung 10 -
50 mmol/l auf natrium/kaliumfreier stationdrer Phase) getrankt ist.

Testsreifen und Farbtafel nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, da8 ein
Nachweisfeld fiir den Blutanalyten mit o-Tolidin/Cumolhydroperoxid 1:10 getrénkt bzw. Uberschichtet ist
und als MeBgré8e die peroxidatische Katalyse des Himoglobins/Myoglobins im Citratpufferbereich 3-5
ausgewertet wird.

Teststreifen und Farbtafel nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, da8 ein
Nachweisfeld flr den Glucosenachweis vorhanden ist, das mit einem Glucoseindikator. 4-Aminophena-
zon/Pyrazolon, Verhiltnis 1:2, pH 7,5-8,5, getrénkt oder Uberschichtet ist und der Nachweis iber die
Glucoseoxidaseperoxidase-Reaktion, molares Verhiltnis Indikator/Glucose 0,1-1, Referenzintervall Glu-
cose 6-20 mg/dl, erhthte Ausscheidung >100 mg/di erfolgt.

Teststreifen und Farbtafel nach einem der Anspriiche 1 bis 8, gekennzeichnet durch ein Nachweisfeld
fir den Eiwei- oder Proteinnachweis mit Tetrabromphenolphtaleinester/ Tetrabromphenolblau 1:1 als
EiweiBindikator zur Messung des EiweiBfehlers des Indikators im pH-Bereich 3, molares Verhaltnis
indikator/Eiwei8 0,1-1. Referenzintervall 30 mg/di, erhdhte Ausscheidung ab 30 mg/dl.
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1.

12,

Testsreifen und Farbtafel nach einem der Anspriiche 1 bis 9 mit einem Nachweisfeld fir den

Bilirubinnachweis

Testsreifen und Farbtafel nach einem der Anspriiche 1 bis 10 mit einem Nachweisfeld fir den

Urobilinogennachweis.

Testsreifen und Farbtafel nach einem der Anspriiche 1 bis 11 mit einem Nachweisfeld fiir den

Ketonnachweis.
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Hiezu 6 Blatt Zeichnungen
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