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1 Patientprov

1.1 Provtagning
Se laboratoriemedicins provtagningshandbok

1.2 Analys

Urinprovet ska vara rumstempererad fore analys. Blanda urinen innan analys.

1. Tryck pa P4/Av knappen pa instrumentets baksida (hall in knappen minst 3
sek). Instrumentet gor en sjédlvtest och gér dérefter over till métbilden.
Instrumentet dr da klart for anvéndning.

2. Doppa testremsan i urinprovet (ca 2 sek) och stryk av baksidan av
testremsan mot kérlets kant. Léaska av kanten pa testremsan mot ett
absorberande papper for att avldgsna dverskott av urin.

3. Placera testremsan, med testfalten uppét, pa sliden. Se till att testremsans
kant ligger 1 rétt ldge. Analysen startar automatiskt nér instrumentet kdnner
av en testremsa.

4. Scanna eller skriv in patient-ID eller skickad BOS bestillning.

5. 60 sekunder efter att testremsan placerats pa sliden méts testremsan. Nér
matningen dr avslutad atergar sldden till startpositionen och resultatet
presenteras pa displayen.

6. Tag bort och kasta testremsan. Torka bort ev. urinrester fran sladen med
luddfritt papper. (1)

7. Resultat skrivs ut pé skrivaren nir testremsan tas bort fran sldden.

Utvardering/berikning
Svarsutskriften pa remsan tolkas:
Norm/neg = 0 arb enh

(+) =1 arb enh

I1+=1 arb enh

2+ =2 arb enh
3+ =3 arb enh
4+ =4 arb enh
5+ =15 arb enh

1.3 Svarsrutin

U- Glukos (remsa): 0, 1, 2, 3, 4 eller 5 arbitrédra enheter.
U- Leukocyter (remsa): 0, 1, 2 eller 3 arb enh

U- Albumin (remsa): 0, 1, 2 eller 3 arb enh

U- Hemoglobin (remsa): 0, 1, 2 eller 3 arb enh

U- Acetoacetat (remsa): 0, 1, 2 eller 3 arb enh

U- Nitrit (remsa): 0 eller 1 arb enh

Svar overfors elektroniskt till Bestillnings-och svarssytem (BOS) da
personnummer eller skickad BOS bestéllning skannas i instrumentet.
Reservrutin for enstaka tillfdllen dr att svar skrivs in 1 journalanteckning.
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Radata
Analys utfors med patientid eller BOS-id och radata lagras i instrumentet.

Referensintervall
Se laboratoriemedicins provtagningshandbok

1.4 Felkallor

Péverkan av ldkemedel eller dess metaboliter pa testremsans olika testfalt ar inte
kénd 1 varje enskilt fall. Det dr darfor [ampligt att vid tveksamma fall upprepa
testet efter att medicinering satts ut.

Tabell 3 Interferenser

hoga koncentrationer,
lakemedel innehéllande
cefalexin, cefalotin eller
tetracyklin kan himma
reaktionen.

Analys Falskt negativt resultat Falskt positivt resultat
U-Glukos Gentisinsyra, pH<S5 och Peroxid t ex
hog densitet har rengoringsmedel
himmande effekt
U-Leukocyter Glukos och oxalsyra i Kraftigt fairgade amnen

kan stora fargningen.

U-Albumin

Okénsligt for andra
proteiner dn albumin.

Starkt alkaliska prover
(pH>9), ldkemedel
innehallande kinin,
desinfektionsmedel med
kvartira
ammoniumgrupper,
kemikalier

U-Hemoglobin

Formaldehyd,
rengoringsmedel
innehéllande peroxidas,
mikrobiellt oxidas pga
infektioner i urogenitala
systemet.

U-Acetoacetat

3-hydoxismorsyra
detekteras ej

U-Nitrit Grampositiva bakterier, Bakterieviéxt efter
kort inkubationstid 1 provtagning
blasan, kost med lagt
nitratinnehll.

U-pH Bakteriell kontamination kan ge falska resultat.

Askorbinsyra paverkar inte resultatet pd CombiScreen testremsorna. (2,3)
Tabell 4. Stabilitet av olika analyser i ett urinprov vid analys med testremsa (4).
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Analys Stabilitet

20-25°C 4-8°C
Erytrocyter 4-8 timmar 1-3 timmar
Leukocyter 24 timmar 24 timmar
Nitrit 4 timmar 8 timmar
Albumin 7 dagar 1 ménad
Acetoacetat Ingen uppgift Ingen uppgift
Glukos 2 timmar 2 timmar

2 Kbvalitetskontroll

2.1 Intern kontroll

Liquid QC Microstrip Urinalysis Control Triolab AB
Varje forpackning innehaller:

1 (negativ kontroll) 5x5mL

2 (positiv kontroll) 5x5mL

Frekvens
Analyseras 1 géng/vecka samt nér ny burk testremsor dppnas.

Skriv 6ppningsdatum och signatur pa flaskan.
Analys
Kontrollen ska anta rumstemperatur innan analys

1. Viénd flaskan forsiktigt flera gadnger
2.Droppa kontrollvétskan Gver alla testomréden pd testremsan, undvik att réra

vid testfélten med pipen. Léska av kanten pa testremsan mot ett
absorberande papper for att avldgsna dverskott av kontrollvétska.

3. Placera testremsan, med testfélten uppat, p sldden. Se till att testremsans
kant ligger 1 rétt ldge. Analysen startar automatiskt nér instrumentet kdnner
av en testremsa.

4.Skanna streckkoden for kontroll-id fran snabbguiden tillhdrande
instrumentet.

5.60 sekunder efter att testremsan placerats pa sldden méts testremsan. Nar
métningen dr avslutad atergar sldden till startpositionen och resultatet
presenteras pa displayen.

6. Tag bort och kasta testremsan.
7.Resultat skrivs ut pa skrivaren nér testremsan tas bort fran sliden.

8.Resultaten dokumenteras pa kontrollblad.

Arkivering
Kontrollresultat arkiveras i 1 ar.
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Atgiird vid kontrollavvikelse

Hamnar kontrollen utanfor de angivna granserna gor foljande:
1. Analysera om kontrollen

2. Byt till ny kontrollflaska

3. Byt till ny forpackning med kyvetter/reagensstickor

4. Byt till ny kontrollott

5. Ring kontaktperson pé laboratoriemedicin

6. Anteckna avvikelse/dtgéird pa kontrollbladet.

2.2 Extern kontroll
Ej aktuellt

3 Hallbarhet/forvaring reagens och kontroller
Hallbarhet Testremsor
Forvaring i1 kyl/rumstemperatur till utgdngsdatum pa forpackning

Hallbarhet Kontroller
Forvaring o6ppnad i kyl till utgdngsdatum pa forpackning
Forvaring 6ppnad i kyl 18 ménader eller 30 dagar i rumstemperatur

4 Underhall/Instéllningar
4.1 Dagligt underhall

e Dra ut sldden ur instrumentet.

o Skolj sldden under rinnande vatten, tvitta darefter med 70 % -ig alkohol
eller annat desinfektionsmedel. Torka delarna med en torr, luddfri trasa.

o Sitt tillbaka sldden i instrumentet.

o Se till att inte skada det gr referensfiltet under rengdringen samt att det

ar ordentligt rengjort och torrt fore fortsatt métning.

4.2 Underhall vid behov

De yttre delarna av instrumentet rengdrs genom att anvéinda ett milt
rengdringsmedel eller desinfektionsmedel. Rengdr med en fuktig trasa. Se till att
ingen vitska kommer in i instrumentet.

4.3 Byte av pappersrulle

Oppna skrivarluckan genom att trycka pa den runda knappen nedanfor luckan.
Léagg i pappersrullen med den virmekénsliga sidan nedat. Dra ut pappret en bit
och sting luckan.

Pappret dras av bakat mot luckans kant.
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4.4 Soka resultat, utskrift av lagrade resultat

4.4.1 Utskrift av resultat
Tryck Data

Gé med pilarna Upp/ner i listan till det prov som ska skrivas ut.

£)

Tryck pé forstoringsglaset och dérefter

For att atergd tryck W 8 ¥ och Analys.

4.4.2 Soka resultat
Lagrade resultat kan sokas fram.
Tryck Data.

Tryck pa filtersymbolen (ser ut som en tratt). o
Tryck Filter av.
Tryck Prov-ID.

Scanna eller skriv in patientid/LidNr. Tryck &

Endast det sokta provet visas i listan.

Har provet analyserats flera ganger visas samtliga resultat.
Vilj det prov som avses.

Resultat kan darefter skrivas ut. Tryck pa forstoringsglas @
“

Direfter % och sedan Skrivarsymbol "

Efter utskrift, tryck ™® W® och tratt o

Tryck Filter av och direfter ™ ¥ och sedan pa Analys.

4.5 Kalibrering av pekskarm

Om bildskdrmen inte fungerar eller gar trogt vid knapptryckning kan den behova
kalibreras.

Medan instrumentet gér uppstart visas hur uppstartsproceduren fortskrider. Nar de
grona symbolerna visas, tryck pa skdrmen och hall nere tills den gula skirmen
visas for start av kalibreringsproceduren.

For att kalibrera pekskdrmen trycker man mitt pd varje plustecken i vardera hornet
och sist 1 mitten pa skiarmen.

4.6 Andra datum och tid

For att dndra datum och tid tryck:

Meny = Val - Instdllningar Datum, Tid
Flytta till den rad som ska éndras med pilarna.
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Andra med knapparna mérkta med + eller -.

Tryck gron bock for att bekréfta.

For att ga tillbaka till métbilden tryck pil vénster och pil vinster igen , darefter
Meny - Analys.

5 Analysfordjupning

Fullstindig beteckning

Urin —Glukos; arbitrér koncentration (procedur) NPU04207

Urin —Acetoacetat; arbitrdr koncentration (procedur) NPU10504
Urin —Leukocyter; arbitrdr koncentration (procedur)NPU03987

Urin —Nitrit; arbitrdr koncentration(procedur) NPU21578

Urin —Albumin; arbitrdr koncentration (procedur) NPU17997

Urin —Hemoglobin; arbitrdr koncentration (procedur) NPU04208
Urin —Vitejon; pH (procedur) NPU02415

Kemikalier/Reagens

CombiScreen® 7SYS PLUS Alere AB, Lansforsorjningen
Burk innehallande 100 testremsor.

Plastremsa med sju olika testfilt.

Utgangsdatum finns angivet pa burken. Den ska héllas vl tillsluten och forvaras
vid en temperatur av +2°C - + 30°C.

Kalibrering

Instrumentet dr fabrikskalibrerat. Ingen ytterligare kalibrering gors.
Utrustning/Tillbehor

Urilyzer 100 Pro och streckkodslédsare ~Analyticon Biotechnologies, Alere AB
Absorberande papper

5.1 Metodprincip

Mitprincip

Urilyzer 100 Pro &r en reflektometer som kan mita olika typer av urintestremsor
fran Analyticon Biotechnologies. Instrumentet avldser testremsorna under
standardiserade forhdllanden, sparar resultaten 1 minnet och skriver ut dem pa den
inbyggda skrivaren och/eller kan resultaten skickas till en extern dator.
Testremsan placeras pa en testremssldde och en motor flyttar den in 1 métposition
efter en minuts inkubation. Instrumentet avliser referensfiltet, foljt av varje
testfélt pa urintestremsan. Den optiska enheten bestar av fyra lysdioder som avger
ljus med olika vaglangder. Ljuset som traffar testfdlten reflekteras mer eller
mindre intensivt beroende pa graden av fargfordndring pa testfiltet som ar direkt
proportionell mot koncentrationen av den aktuella analyten i1 provet. Det
reflekterade ljuset detekteras och reflektansvardet jamfors med definierade
gransvarden for varje enskild parameter som finns i lagrade i instrumentet.
Resultatet presenteras som ett semikvantitativt resultat. (1)

U-Glukos

Bestamningen av glukos baseras pa glukos-peroxidasreaktionen och ger vid
glukosforekomst en gron férg pé testfiltet.

U-Acetoacetat
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Testet baserar sig pd samma princip som Legals prov. Vid Legals reaktion
reagerar ketoacetatgruppen 1 acetoacetat och aceton med nitroprussid natrium och
glycerol i alkalisk miljo och bildar ett violett fargkomplex.

U-Leukocyter

Testet pavisar esterasaktivitet fran granulocyter. Enzymet spjdlkar heterocykliska
karboxylater. Den frigjorda bestandsdelen reagerar med ett diazoniumsalt och
bildar ett violett fargkomplex.

U-Nitrit

Testet bygger pa Griess test som &r specifikt for nitrit. Reaktionen avsldjar
nérvaro av nitrit och dairmed indirekt forekomsten av nitritbildande bakterier
sasom colibakterier, proteus och stafylokocker, (bakteriestammar som omvandlar
nitrater fran fododmnesmetaboliter till nitrit i urinen).

Nitrit bildar tillsammans med reagenset en diazoniumférening med rosa-réd farg.
U-Albumin

Testfiltet 4r impregnerat med en pH-indikator, tetrabromfenolblitt. Metoden
bygger pa indikatorns sa kallade proteinfel. Vid konstant pH sker fargforandring
vid nérvaro av protein i urinprovet. Testet detekterar i huvudsak albumin andra
proteiner reagerar testet mindre starkt pa.

U-Hemoglobin

Bestdmningen baseras pa pseudo-peroxidativ aktivitet for hemoglobin (och
myoglobin), som katalyserar oxideringen av en indikator med hjélp av
hydroperoxid och ett kromogen som bildar gron farg.

Oskadade erytrocyter syns grona punkter pd testfiltet, motsvarande varje
erytrocyt. Hemoglobin (och myoglobin) ses som en homogen gron farg.

U-pH

Testfaltet innehéller pH-indikatorerna metylrétt och bromtymolblatt som dndrar
farg mellan pH 5 och pH 9 i fargskalan orange-gron-turkos.

5.2 Medicinsk bakgrund

Vid ménga sjukdomar férédndras urinens sammanséttning pé ett mer eller mindre
karakteristiskt sdtt och urinprovsanalys &r darfor, liksom blodanalys, ett mycket
viktigt hjdlpmedel vid diagnostisering av sjukdomar.

U-Glukos

Utsondring av onormala glukosméngder i urinen kan bero pa att en 6kad
glukosméngd nar tubuli per tidsenhet eller pa en minskad reabsorbtionsformaga
hos tubuli. I flertalet fall beror glukosuri pd en d6kad blodglukoskoncentration och
intridder da det s.k. troskelvirdet 6verskrids (cirka 10 mmol/L). Detta uppstér vid
diabetes mellitus.

U-Acetoacetat

Ketonemi och ketonuri forekommer vid bristande kolhydrattillforsel t.ex vid svilt,
anorexi och krakningar hos barn och gravida, samt vid 6kad inséndring av gluko-
kortikoider eller tillvixhormon (Mb Cushing, akromegali). De svaraste formerna
av ketonemi med ketonuri ses vid okontrollerad diabetes mellitus.

Analysen anvéinds 1 forsta hand vid kontroll av diabetes-patienter samt vid
krékningar hos barn och gravida.

U-Leukocyter

Under en bakteriell infektion 1 urinvdgarna forflyttas leukocyter till skadeplatsen
for att fagocytera de frimmande infektions agenter. Denna ackumulering av
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leukocyter till inflammationsplatsen leder vidare till en 6kad utsondring av dessa 1
urinen = leukocyturi.

Pavisande av okat antal leukocyter i1 urin tyder pa ndgon form av inflammation 1
urinvigarna: uretrit, cystit, pyelonefrit, renal tuberkulos osv.

Om leukocyturi diagnosticeras bor bakteriologisk diagnostik genomforas.
U-Nitrit

Signifikant bakteriuri (=10*8 bakterier/L urin) innebér att bakterier forokar sig 1
urinvdgarna. Bakteriuri frekvensen varierar beroende pa alder, kdn samt vissa
riskfaktorer som graviditet, diabetes och njurstenar.

En tidigt upptickt av bakteriuri dr viktig for behandling, samt for att motverka
senare komplikationer.

U- Albumin

I urin frén friska individer forekommer normalt ett flertal proteiner varav albumin,
IgG, orosomukoid, fritt alfa-1-mikroglobulin samt fria ldtta immunglobulinkedjor
harrdr frén blodplasman, medan andra t.ex. uromukoid bildas lokalt i njuren. Den
totala halten proteiner i urin kan uppga till 250 mg/L. Via det glomeruléra filtret
filtreras endast lagmolekyléra proteiner, vilka senare aterresorberas nistan helt i
tubuli.

Proteinuri, albuminuri uppstar da koncentrationen av proteiner i urin overskrider
referensintervallet. Man skiljer mellan olika former av proteinuri:

Benign proteinuri: Ortostatisk proteinuri efter fysisk anstrangning, vid
febertillstdnd, graviditet.

Patologisk proteinuri: Prerenal proteinuri - forh6jd plasmakoncentration av
proteiner vilket leder till att kapaciteten for tubuldr aterresorption dverskrids.
Renal proteinuri tyder pa allvarliga patologiska fordndringar i glomeruli, tubuli
eller bade och.

Postrenal proteinuri - vid blddningar i nedre delen av urinvidgarna.

Testet anvéands vid misstinkt njursjukdom eller vid uppfoljning av behandling av
kand sjukdom.

U-Hemoglobin

En positiv hematuri innebér praktisk taget alltid ett 6kat lickage av erytrocyter 1
urinen, eventuellt med senare hemolys av cellerna. Endast hemoglobinuri kan ses
vid tillstand med allvarlig intravasal hemolys, vilket forekommer mycket séllan.
Makroskopisk hematuri ses som en brunrddfargning av urinen vilket kan ses
redan vid tillblandning av 1 mL blod till 1 L urin och har stor klinisk signifikans
(1/3 stenar, 1/3 tumorer, och 1/3 inflammation).

Mikroskopisk hematuri kan forekomma vid t.ex. fysisk anstringning.
Asymptomatisk hematuri kan pdvisas hos cirka 10 % av alla patienter som soker
en vardcentral men prevalensen av allvarliga sjukdomar &r endast cirka 1 %.
Baserat pa hittills foreliggande resultat rekommenderas ej hematuriscreening av
friska personer, utan bara vid symptom fran njurar och urinvigar dd misstanke om
hematuri foreligger.

U-pH

Urinens surhetsgrad, pH, beror pa antalet fria vitejoner, vilka frisétts vid
dissociation av organiska syror och sura salter. Hos friska individer varierar U-pH
mellan 5-8 beroende pa fodointag men brukar oftast ligga kring 7.
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Lagt pH forekommer oftast vid svilt, diarréer, metabolisk acidos, och proteinrik
diet. Sur urin 1 sig predisponerar for konkrementsbildning (urat, cystin, xantin).
Vegetarisk diet ddremot gor urinen alkalisk liksom metabolisk alkalos,
krakningar, tubulér acidos, hyperparatyreoidism samt ofta bakteriella
urinvégsinfektioner.

Miljo- och halsorisker
Undvik att testremsorna kommer i kontakt med 6gon och slemhinnor.
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