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Диагностическая ценность портативного анализатора мочи «ЭТТА
АМП-01», как инструмента самостоятельного мониторинга в mHealth
и при скрининге в первичном звене медицинской помощи

Diagnostic value of the portable
urine analyzer "ETTA AMP-01"
as a tool for 
self-monitoring in mHealth 
and screening in primary care

I.A. Shaderkin, 
A.V. Vladzymyrskyy, A.A. Tsoy,
D.A. Voytko, M.Y. Prosyannikov, 
M.M. Zelenskii

Urinalysis is the most commonly used
method of assessing and monitoring
of the patient in urological practice.
Objective: to estimate the diagnostic
value of the portable urine analyzer
"ETTA AMP-01" for subsequent use as
a tool for patient-centered urology
(mHealth) with proven efficacy.
Materials and Methods. Results of 109
patients urine analysis performed with
a portable urine analyzer ETTA AMP-01
and standard tools of laboratory 
examination were compared. Protein,
urobilinogen, erythrocytes, leukocytes,
ketone bodies, glucose and nitrite
were identified. We assessed diagnostic
consideration, sensitivity and specificity;
all results are staistically reliable. 
Corresponding rates in comparison to
standard laboratory methods are as
follows: protein - 0.69, 46.77%,
100.00%; urobilinogen - 0.98, 40.00%,
100.00%; erythrocytes - 0.91, 74%,
93.55%; leukocytes - 0.85, 67.35%,
100.00%; ketone bodies - 0.98,
71.43%, 100.00%; glucose - 0.99,
66.67%, 100.00%; nitrites - 0.96,
100.00%, 95.79%.
Diagnostic accuracy: 0,69-0,99 (> 0.9
for 5 out of 7 indicators).
The specificity of the analyzer: 93,6-
100,0% (average - 0.99 ± 0.03). What
characterizes the analyzer to be more
specific than sensitive diagnostic 
device that is common to many
screening tools. 
Conclusion. Studied method is a specific
diagnostic test with high predictive
value and diagnostic accuracy.

бщий анализ мочи (ОАМ) в
практике уролога является
наиболее часто используе-
мым способом оценки и
мониторинга состояния па-
циента. Особенно это акту-
ально у амбулаторных

пациентов с хронической патоло-
гией органов мочеполового трак-
та, больных с урологическими забо-
леваниями, требующими неотлож-
ной помощи. Изменения в ОАМ
практически сразу же сигнализи-
руют о различных патологических
состояниях, поэтому скорость вы-
полнения данного исследования не-
редко бывает критической. 

Цель исследования – определе-
ние диагностической ценности оте-
чественного портативного анализа-
тора мочи «ЭТТА АМП-01» на тест-
полосках для последующего его ис-
пользования в качестве инструмен-
та пациент-центрированной уроло-
гии и mHealth.  

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Было проведено проспектив-
ное диагностическое исследование.
Для изучения диагностической эф-
фективности портативного анали-
затора «ЭТТА АМП-01» на тест-
полосках (рис. 1) произведено срав-
нение результатов анализа мочи,
выполненных с его помощью, и по-
средством стандартных инструмен-
тов лабораторного обследования
(«золотой стандарт»):

- клинического лабораторного
автоматического анализатора мочи
«Arkray Aution Max AX-4280» на
тест-полосках «Akray Aution Sticks
10EA»;

- клинического автоматичес-
кого анализатора осадка мочи «Sys-
mex UF 1000i» (флуоресцентная
проточная цитометрия);

- микроскопии осадка мочи.
Проведено прямое сравнение

двух анализаторов, работающих на
тест-полосках (табл. 1). Считывание
результатов у обоих производилось
по принципу отражательной фото-
метрии. Удельный вес мочи в аппа-
рате «Arkray» определялся посред-
ством рефрактометрии. Отличи-
тельной особенностью аппарата
«ЭТТА АМП-01» является его ма-
лый вес, что в том числе, опреде-
ляет возможность его использова-
ния в домашних условиях. 

э к с п е р и м е н т а л ь н а я  у р о л о г и я
э к с п е р и м е н т а л ь н а я  и  к л и н и ч е с к а я  у р о л о г и я  № 4  2 0 1 5  w w w . e c u r o . r u

22

Рис. 1. Портативный анализатор мочи «ЭТТА 
АМП-01» на тест полосках
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В исследовании использовались
образцы мочи пациентов (n=109) с
различными урологическими забо-
леваниями до или после оператив-
ного вмешательства. Проводилось
определение содержания в моче
белка, уробилиногена, эритроцитов,
лейкоцитов, кетоновых тел, глюко-
зы, нитритов.

Осуществлялось сравнение ре-
зультатов анализа одного и того же
образца мочи, выполненного с помо-
щью стандартных инструментов ла-
бораторного исследования («золотой
стандарт») и портативного анализа-
тора «ЭТТА АМП-01», который в

последующем может быть использо-
ван в качестве инструмента пациент-
центрированной урологии и mHealth
с доказанной эффективностью. 

Портативный анализатор мочи
«ЭТТА АМП-01» был выбран для
оценки в качестве инструмента па-
циент-центрированной урологии и
mHealth благодаря компактности
(вес 180 г), простоте эксплуатации
(не требует специального обуче-
ния), а самое главное – возможно-
сти передачи данных лечащему
врачу через соответствующее мо-
бильное приложение и с помощью
веб-платформы. 

Под пациент-центрирован-
ностью подразумевается активное
вовлечение пациента и членов его
семьи при оказании медицинской по-
мощи и принятии решения для пер-
сонализации программы диагнос-
тики и лечения с учетом индивиду-
альных предпочтений, потребнос-
тей и личностных ценностей паци-
ента, а также обеспечение достаточ-
ного уровня знаний пациента и его
семьи для принятия соответствую-
щих решений [1].

Мобильное здравоохранение
(mHealth, mobile health) — этот тер-
мин обозначает раздел телемеди-
цины, обеспечивающий предостав-
ление медицинской помощи и конт-
роль здорового образа жизни чело-
века с использованием беспровод-
ных, телекоммуникационных техно-
логий и мобильных устройств [2].

Веб-платформа – специализи-
рованный сервер, предназначенный
для  телемедицинских процедур и
оснащенный соответствующими
функциями [3].

На основе полученных данных
был произведен расчет диагности-
ческой точности аппарата, чувстви-
тельности, специфичности, отноше-
ния правдоподобия, прогностиче-
ской ценности, конкордантности
(согласованности) классификаций
(коэффициент каппа).

Достоверность результатов ис-
следования определялась 95% дове-
рительным интервалом. Для осу-
ществления статистического анали-
за использовано программное обес-
печение Med-calc® 9.4.1.0.

РЕЗУЛЬТАТЫ И 

ОБСУЖДЕНИЕ

Определение диагностической
ценности, чувствительности и спе-
цифичности выявило, что в зависи-
мости от измеряемого показателя
значения чувствительности колеб-
лются в пределах от 40,0 до 100,0%.
Наиболее низкие значения зафикси-
рованы для уробилиногена и белка,
высокие – для эритроцитов и нит-
ритов (табл. 2). Для эритроцитов
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Таблица 1. Сравнительные характеристики анализатора мочи «Arkray Aution Max
AX-4280» и «ЭТТА АМП-01» на тест-полосках

Параметр
Тип 

Измеряемые параметры:

Принцип измерения:

Длины волн (нм):

Используемые тест-полоски:

Производительность:

Габариты:

Вес:

«Arkray Aution Max AX-4280»
Автоматический

глюкоза 
кетоновые тела
билирубин
нитриты
белок
уробилиноген
кислотность (pH) 
кровь
лейкоциты
удельный вес
цвет
мутность
тест-полоски: 
отражательная 
фотометрия
цвет: дифференциация 
по 23 оттенкам;
удельный вес: 
рефрактометрия;
мутность: анализ 
рассеивания 
проходящего света

450, 500, 565, 635, 760
Akray Aution Sticks 10 EA, 9EA,

8EA, 7EA, 6EA, 5EA, 4EA
225 анализов в час
530 х 530 х 530 мм

33 + 4 кг

«ЭТТА АМП-01»
Полуавтоматический
глюкоза 
кетоновые тела
билирубин
нитриты
белок
уробилиноген
кислотность (pH) 
кровь
лейкоциты
удельный вес
аскорбиновая
кислота
тест-полоски: 
отражательная 
фотометрия

470, 524, 640

Dirui H11

60 анализов в час

126 х 73,5 х 30 мм

0,180 кг

Таблица 2. Показатели диагностической эффективности анализатора в 
сравнении со стандартными лабораторными методами исследования мочи
(«золотой стандарт»)

Показатели

Белок

Уробилиноген

Эритроциты

Лейкоциты

Кетоновые тела

Глюкоза

Нитриты

Диагностиче-
ская точность

0,69

0,98

0,91

0,85

0,98

0,99

0,96

Чувстви-
тельность, %

46,77

40,00

87,23

67,35

71,43

66,67

100,0

95% ДИ

33,98-59,88

5,27-85,34

74,26-95,17

52,46-80,05

29,04-96,33

9,43-99,16

76,84-100,00

Специфич-
ность, %

100,0

100,0

93,55

100,0

100,0

100,0

95,79

95% ДИ

92,29-100,00

96,52-100,00

84,30-98,21

94,04-100,00

96,45-100,00

96,58-100,00

89,57-98,84
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и нитритов также получено высокое
отношение правдоподобия положи-
тельного результата: эритроциты –
13,52 (95% ДИ 5,21-35,11), нитриты –
23,75 (95% ДИ 9,10-61,97), что под-
тверждает высокую чувствитель-
ность данных параметров.  Специ-
фичность анализатора колеблется в
пределах 93,6-100,0% (табл. 2). На
основе полученных данных анали-
затор можно охарактеризовать как
более специфический, нежели чув-
ствительный, диагностический ин-
струмент. То есть высока доля
истинооотрицательных результа-
тов, а это означает, что вероятность
ошибочного выявления отклонений
в нормальном анализе достоверно
минимальна. Соответственно,  ана-
лизатор может достаточно успешно
использоваться как своеобразное
средство мониторинга в контексте
пациент-центрированной урологии. 

Определено, что диагностиче-
ская точность метода в целом вы-
сока и колеблется в пределах 0,69-

0,99 (при этом значение более 0,9 за-
фиксировано для 5 из 7 показате-
лей).

Обращает на себя внимание
высокая прогностическая ценность
результатов, получаемых с помо-
щью анализатора «ЭТТА АМП-01»
(табл. 3). При положительном ре-
зультате теста вероятность действи-
тельного наличия патологических
изменений колеблется в пределах
77,78-100,0% (причем – 100% для 5
из 7 показателей). Вероятность же
отсутствия патологии при отрица-
тельном значении теста несколько
ниже, в пределах 58,23-100,0% (ме-
диана – 97,2).

Межэкспертная согласован-
ность диагностических решений о
наличии или отсутствии патологи-
ческих изменений в анализе мочи
была определена посредством рас-
чет коэффициента каппа Коэна
(табл. 4).

Как следует из таблицы 4,
средние показатели согласованно-

сти диагностических решений за-
фиксированы для белка и уробили-
ногена (0,428 и 0,560 соответствен-
но). Для остальных пяти параметров
значения коэффициента каппа Коэна
является хорошим (0,694-0,854). 

Таким образом, в целом на ос-
новании проведенной работы мож-
но отметить достоверную высокую
согласованность результатов анали-
зов мочи, проводимых посредством
анализатора и стандартных мето-
дик.

В подавляющем большинстве
клинических рекомендаций не при-
водится четких указаний как «про-
тив», так и «за» использование тест-
полосок для экспресс анализа мочи
при  проведении массового скри-
нинга [4]. Исследования проводятся
с различными типами тест-полосок,
а также с различной системой оцен-
ки результатов: как визуальной, так
и полностью автоматической по
принципу отражательной фотомет-
рии [2]. При этом автоматические
системы на тест-полосках (полуко-
личественные) демонстрируют со-
поставимые результаты с различ-
ными количественными методами
[5]. 

G.J. Williams  и  соавт. были
опубликованы результаты мета-
анализа 95 исследований с участием
95 703 детей с целью выявления аб-
солютной и относительной точно-
сти экспресс-анализов мочи в диаг-
ностике инфекций мочевыводящих
путей [6]. Полученные результаты
позволили авторам сделать выводы
о том, что наиболее чувствитель-
ным и специфичным методом по-
иска инфекции является микро-
скопия с окраской по Граму – 91%
(95% ДИ 80 – 96) и 96% (92 – 98) со-
ответственно. При этом аналогич-
ные показатели для микроскопии
осадка мочи (лейкоциты) составили
74% (67 – 80) и 86% (82 – 90), тогда
как тест-полоски, определявшие
лейкоцитарную эстеразу и нитриты,
обладали 88% (82 - 91) чувствитель-
ностью и 79% (69 – 87) специфич-
ностью. Тест-полоски только для
определения нитритов демонстри-

Таблица 3. Прогностическая ценность результатов анализов мочи, выполняемых
посредством анализатора

Показатели

Белок

Уробилиноген

Эритроциты

Лейкоциты

Кетоновые тела

Глюкоза

Нитриты

Прогностическая ценность

положительного
результата, %

100,00

100,00

91,11

100,00

100,00

100,00

77,78

95% ДИ

88,06-100,00

15,81-100,00

78,78-97,52

89,42-100,00

47,82-100,00

15,81-100,00

52,36-93,59

отрицательного
результата, %

58,23

97,20

90,62

78,95

98,08

99,07

100,00

95% ДИ

46,59-69,23

92,02-99,42

80,70-96,48

68,08-87,46

93,23-99,77

94,90-99,98

96,03-100,00

Таблица 4. Конкордантность диагностических решений

Показатели

Белок

Уробилиноген

Эритроциты

Лейкоциты

Кетоновые тела

Глюкоза

Нитриты

Коэффициент каппа Коэна

0,428

0,560

0,812

0,694

0,824

0,795

0,854

95% ДИ

0,295-0,562

0,119-1

0,701-0,923

0,562-0,826

0,586-1

0,405-1

0,715-0,993
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ровали чувствительность в 49% 
(41 – 57) и специфичность – в 98%
(96 – 99). Авторы считают, что мик-
роскопия осадка при экспресс-ана-
лизах мочи должна быть заменена
исследованиями с тест-полосками,
так как последние обладают анало-
гичной точностью, но не требуют
дополнительного оборудования и
затрат времени [6]. J.T. Kanegaye и
соавт. рассматривали эффектив-
ность использования тест-полосок у
детей с гипертермией и пришли к
выводу, что подобная практика яв-
ляется приемлемой альтернативой
посеву и автоматизированному под-
счету клеток в осадке, особенно,
когда необходимо быстрое при-
нятие клинических решений [7]. 
A.A. Alharthi и  соавт. считают ра-
циональным использование тест-
полосок для массового скрининга
патологических изменений в моче у
детей дошкольного возраста [8].
При чем изменения определяются  у
четверти детей без какой-либо
симптоматики. Наиболее часто вы-
являлись нитриты (18,1%), гемату-
рия (16,9%) и лейкоцитарная эсте-
раза (14,3%) [6]. R. Mori сравнил эф-
фективность тест-полосок в зависи-
мости от возраста детей и пришел к
выводу, что подобную методику же-
лательно применять у детей старше
2-х лет [9]. В многоэтапном исследо-
вании P. Little и  соавт., посвящен-
ном оптимизации алгоритмов диаг-
ностики и лечения инфекции моче-
выводящих путей у женщин, было
выявлено, что прогностическая цен-
ность отрицательного результата
трех показателей (нитриты, лейко-
цитарная эстераза, эритроциты)
равнялась 76%, а прогностическая
ценность положительного резуль-
тата при выявлении нитритов и
хотя бы одного из показателей –
лейкоцитарной эстеразы или эрит-
роцитов, достигала 92% [10]. D. Kay-
alp и с соавт. считают, что исполь-
зование автоматических методов
исследования мочи (тест-полоски,
автоматический анализатор осадка
мочи) позволяет существенно сни-
зить количество ненужных посевов

мочи на микрофлору [11]. L.G. Giesen
и  соавт. провели анализ 16 исследо-
ваний с участием 3 711 женщин с
инфекцией мочевых путей [12].
Оценивалась (в сравнении с резуль-
татами бактериологического посева
мочи на микроофлору) прогности-
ческая значимость различных сим-
птомов и использования тест-поло-
сок (нитриты). Наиболее значимым
симптомом признана гематурия
(67,4%,  КОЕ ≥ 103 при посеве). При
сочетании гематурии и выявлении
нитритов вероятность инфекции
(КОЕ ≥ 103 при посеве) возрастала
до 90,1% [12]. D.J Holland и  соавт.
отмечают высокую прогностиче-
скую ценность отрицательного ре-
зультата (98,6-99,5%) тест-полосок,
что позволило в клинике суще-
ственно сократить количество не-
нужных бактериологических иссле-
дований [13]. 

Следует отметить, что на ре-
зультативность анализаторов на
тест-полосках влияют сроки и усло-
вия хранения тест-полосок и мочи до
анализа. Так, E.J. Gallagher и соавт.
было доказано, что ненадлежащее
хранение тест-полосок (Chemstrip-9)
в течение одной недели привело к
тому, что треть результатов (нит-
риты) были ложноположительны-
ми, а к концу второй недели тако-
вых было уже три четверти [14]. 
P. Froom и  соавт. отметили, что хра-
нение образца мочи больше 24
часов в холодильнике привело к по-
вышению количества ложнополо-
жительных результатов по белку и
ложноотрицательных результатов
по лейкоцитарной эстеразе (до 25%)
и скрытой крови [15]. 

Ценность использования тест-
полосок в скрининге населения бы-
ла отмечена в работе T. Shimabukuro
и K. Naito, которые приводят ре-
зультаты исследования 6 651 чело-
века (без исследования прогнос-
тической ценности метода) [16]. 

Произведенный расчет пока-
зателей диагностической ценности
анализатора «ЭТТА АМП-01» (оп-
ределение наличия и уровня в моче
белка, уробилиногена, эритроци-

тов, лейкоцитов, кетоновых тел,
глюкозы, нитритов) выявил высо-
кую чувствительность - 40,0 – 100,0%
(медиана – 96, мода – 98), специ-
фичность - 93,6-100,0%  (мода –
100), диагностическую точность -
0,69-0,99 % (медиана – минус 0,96,
мода – 0,98). Отношение правдопо-
добия положительного результата
для эритроцитов - 13,52, для нитри-
тов - 23,75; значения отношение
правдоподобия для отрицательного
результата колеблется в пределах
0,14-0,6 (мода и медиана – 0,33).
Прогностическая ценность поло-
жительного результата 77,78-100,0%
(мода – 100, 5 из 7 показателей), от-
рицательного результата 58,23-
100,00 (в среднем 88,9+15,4, медиана –
97,2). Межэкспертная согласован-
ность (коэффициент каппа) - 0,428-
0,854 (медиана - 0,795). Все данные
достоверны при 95% доверитель-
ном интервале.

Таким образом, изучаемый
метод является специфическим ди-
агностическим тестом с высокой
прогностической ценностью и точ-
ностью измерений. 

Его применение наиболее эф-
фективно для скрининга, монито-
ринга патологических состояний на
амбулаторном этапе, то есть, он яв-
ляется инструментом пациент-
центрированной урологии с доказ-
анной диагностической эффектив-
ностью.

Портативный анализатор мо-
чи «ЭТТА АМП-01» на тест-полос-
ках Dirui H11, на наш взгляд, позво-
лит не только устранить проблему
выполнения экспресс-анализа для
врача, но и решить непростую за-
дачу постоянного самостоятельного
мониторинга за состоянием мочи
для пациента в домашних условиях.
Анализатор «ЭТТА АМП-01», бла-
годаря своей компактности, про-
стоте эксплуатации и возможнос-
ти передачи данных лечащему
врачу через соответствующее мо-
бильное приложение и с помощью
веб-платформы может рассматри-
ваться как инструмент mHealth в
урологической практике.  
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Резюме:
Цель исследования: определение диагностической ценности портативного анализатора мочи «ЭТТА АМП-01» для после-

дующего его использования в качестве инструмента пациент-центрированной урологии (mHealth).
Материалы и методы: для изучения диагностической эффективности анализатора произведено сравнение результатов

анализа мочи, выполненных с его помощью и посредством стандартных инструментов лабораторного обследования («золотой
стандарт») у 109 пациентов с различными урологическими заболеваниями. 

Проводилось определение содержания в моче следующих показателей: белок, уробилиноген, эритроциты, лейкоциты, ке-
тоновые тела, глюкоза, нитриты.

Результаты и обсуждение: произведенный расчет показателей диагностической ценности анализатора выявил высокую
чувствительность - 40,0 – 100,0% (медиана – 96, мода – 98), специфичность - 93,6-100,0%  (мода – 100), диагностическую точность
- 0,69-0,99 % (медиана – минус 0,96, мода – 0,98). Отношение правдоподобия положительного результата для эритроцитов -
13,52, для нитритов - 23,75; значения отношение правдоподобия для отрицательного результата колеблется в пределах 0,14-0,6
(мода и медиана – 0,33). Прогностическая ценность положительного результата 77,78-100,0% (мода – 100, 5 из 7 показателей),
отрицательного результата 58,23-100,00 (в среднем 88,9+15,4, медиана – 97,2). Межэкспертная согласованность (коэффициент
каппа) - 0,428-0,854 (медиана - 0,795). Все данные достоверны при 95% доверительном интервале.

Заключение: анализатор «ЭТТА АМП-01» имеет достаточно высокую специфичность, высокую чувствительность, про-
гностическую ценность и точность измерений. Его использование  наиболее эффективно для скрининга, мониторинга патоло-
гических состояний на амбулаторном этапе, то есть, он является инструментом пациент-центрированной урологии. Анализатор
благодаря своей компактности, простоте эксплуатации и возможности передачи данных лечащему врачу через соответствующее
мобильное приложение и с помощью веб-платформы может рассматриваться как инструмент mHealth в урологической прак-
тике.
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Портативный анализатор мочи «ЭТТА АМП-01»
на тест-полосках

Вес: 180 г
300 анализов на одном заряде батареи
Ресурс: 5000 исследований
Гарантия 12 месяцев
Беспроводной протокол передачи данных
Простота эксплуатации
Результат за 1 минуту
Бесплатное мобильное приложение

> Условия применения:
в медицинских учреждениях, для проведения выездных обследований,
для частного применения в домашних условиях

> ИССЛЕДУЕМЫЕ ПАРАМЕТРЫ
1. Глюкоза (GLU)
2. Билирубин (BIL)
3. Относительная плотность (SG)
4. pH (PH)
5. Кетоновые тела (KET)
6. Скрытая кровь (BLD)
7. Белок (PRO)
8. Уробилиноген (URO)
9. Нитриты (NIT)
10. Лейкоциты (LEU)
11. Аскорбиновая кислота (VC)

Сделанов в России
E-mail: info@ettagroup.ru

Производитель ООО «ЭТТА»
ettagroup.ru

Экспресс-анализ мочи
> Используется для проведения экспресс-анализа проб мочи
> Построен на современных фотоэлектрических и 

микропроцессорных технологиях

11 исследуемых параметров


