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M etodbeskrivning
U- Testremsa-Combur 7, Roche Urisys 1100

I ndikation

Testremsor for bestdmning av glukos, ketoner, leukocyter, nitrit, protein och

hemogl obin/erytrocyter anvands for rutinméssig screening av urin, vid diagnostik av
inflammation eller infektion i njurar och urinvégar, som behandlingskontroll vid till exempel
diabetes och hypertoni samt vid misstanke pa hematuri.

Medicinsk bakgrund

Testremsor for bestamning av erytrocyter, glukos, leukocyter, nitrit och protein anvands fér
rutinmassig screening av urin.

Visuellt avlasta testremsor ger en semikvantitativ beddmning. Maskinell avlasning av
testremsorna Okar precisionen och reproducerbarheten.

U-Erytrocyter/Hb

Testremsan ger utslag for saval okat antal erytrocyter som for fritt hemoglobin och myoglobin.
Erytrocyter upptrader i urinen vid kapillarskada pa nagon nivai njurvagarna. M akroskopisk
hematuri ses som en brunrdd missfargning av urinen redan vid en tillblandning av 1 mL blod i 1
L urin och kan bero painflammation, tumor, njurvagskonkrement.

Mikroskopisk hematuri p g a 6kat antal erytrocyter i urinen & vanlig, t ex efter fysisk
anstrangning, och anges kunna pavisas hos 10 % av patienter som soker vid en vardcentral dar
prevalensen av alvarliga sjukdomar &r |&g.

Hemoglobinuri utan samtidig hematuri kan ses vid tillsténd med intensiv intravasal hemolys.

U-Glukos

Glukos a&erfinnsi glomerulusfiltratet i samma koncentration som i plasma och reabsorberas
nastan fullstandigt om tubul usfunktion och blodglukoshalt & normala.

Utsondring av abnorma glukosmangder i urinen kan bero pa att en tkad glukosmangd nar tubuli
per tidsenhet (prerenal glukosuri) eller en minskad reabsorbtionsformaga hos tubuli (renal
glukosuri). Tubulis maximala férmaga att reabsorbera glukos & ca 1,5 mmol/min vilket innebér
glukosuri vid glukoskoncentration av ca 10 mmol/L (sk njurtroskeln).

Glukoskoncentrationen i morgonurin varierar normalt mellan 0,1 och 1 mmol/L. Man far utslag
vid ca 5,5 mmol/L, vilket innebér att testen inte ger utslag fér normala koncentrationer.
Glukosuri upptréder i fasteprov hos 5-10 % (efter maltid hos 25%) av alla gravida, speciellt under
sistamanaden av graviditeten. Orsaken & en 6kad glomerulusfiltration.

Glukosuri upptréder hos patienter med diabetes mellitus p g a hdg blodglukosniva (> 10 mmol/L)
som medfor att troskeln for aterreabsorbtion Gverskrids.

U-L eukocyter
Okat antal leukocyter i urin & ett kardinaltecken vid njurinflammation eller urinvégsinfektion
(cystit, uretrit) och kan &ven sesvid prostatit, glomerulonefrit och ibland vid avflGdeshinder.
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Signifikant bakteriuri och leukocyturi foljs oftaat parallellt, men inte altid. Vid tuberkulos,
virusinfektion och tumdrer kan leukocyturi férekomma utan bakteriuri.

Leukocyter i urin & i de flestafall neutrofila granulocyter och det & deras esterasaktivitet som
detekterasi testet. Testen anger antalet leukocyter. Positivt utslag ses fran ca 15 x 10°%/L, vilket
tolkas som patologiskt varde.

U-Nitrit
Testet anvands for detektion av grampositiva bakterier i urinen. Negativt resultat utesluter inte
signifikant bakteriuri. Testet & specifikt for nitrit.

U-Protein

Testet & intetillrackligt kandligt for att pavisa mikroangiopati och foljaden laggradiga
hyperalbuminurin vid diabetes mellitus, hypertoni och ateroskleros: For dessa andamal bér man
anvanda antingen dygns- eller natturinsamling och analys av albumin. Alternativt kan U-
Albumin/kreatininkvot anvandas.

Tubulér proteinuri kan oftast inte pavisas med testremsa, inte heller méttlig Bence-Jones
proteinuri.

Dessa analyser finns pa stickan men besvaras g.

U-Ketoner kallas de tre molekylerna acetoacetat, beta-hydroxibutyrat och aceton. De bildas
framforallt vid svalt da kroppen utnyttjar sinafettreserver.

pH

Analysen har medicinskt varde endast i enstaka situationer.

Matprincip

Testremsan placeras pa en skjutbar slade, och en stegmotor for den in under det fasta lashuvudet.
Analysinstrumentet |&ser referensféltet och de efterfoljande testfaten pa remsan.

L ashuvudet innehdller en LED som sander ut ljus av olika vaglangd. Avlésningen sker
elektrooptiskt.

LED sénder ut ljus av en bestamd vaglangd med en optimal vinkel patestfatets yta. Ljuset som
traffar testomrédet reflekteras, mer eller mindre intensivt beroende pa vilken farg som
producerats pa testremsan, och fangas upp av detektorn, en fototransistor som &r placerad rakt
Over testomradet. Fototransistorn sander en analog elektrisk signal till en A/D-omformare som
omvandlar den till digital form. Mikroprocessorn omvandlar sedan den digitala signalen till ett
relativt reflexionsvarde genom att jdmfora den med en kalibreringsnorm.

Slutligen jdmfor systemet det reflexionsvardet med de faststallda gransintervallen
(reflexionsintervall som & inprogrammerade i analysinstrumentet for varje parameter) och
sander ut ett semikvantitativt resultat.

Varje testfalt avlases fotometriskt efter 55-65 sekunder.
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Analysprincip

pH: Testpappret innehdller indikatorerna metylrétt, fenolftalein och bromtymolblatt och reagerar
specifikt med H* -joner. De vanligaste pH-vardena for nytappad urin frén friska personer ligger
mellan 5 och 6.

Glukos (GL U): Glukos pavisas specifikt med en glukosoxidas-peroxidasmetod. Testet reagerar
oberoende av urinens pH-véarde och densitet och storsinte av ketonkroppar.

Ketonamnen (KET): Testet baseras pa Legals prov och reagerar kraftigare pa attiksyra an pa
aceton.

Leukocyter (LEU): Analysen visar granulocytesteraser. Dessa enzymer klyver en indoxylester
och inoxylet som déarmed frisétts reagerar med ett diazoniumsalt och bildar en violett férgning.
Bakterier, Trichomonas och erytrocyter i urinen reagerar inte med reaktionen.

Nitrit (NIT): Analysen &r baserad pa principen for Griess test och &r specifik for nitrit. Reaktionen anger
forekomst av nitrit och sdlunda indirekt nitritbildande bakterier i urinen genom en rosa-rod fargning av
testfaltet.

Protein (PRO): Analysen ar baserad pa principen for proteinfel hos en pH-indikator. Den &r
sarskilt kanglig for albumin.

Blod (ERY/ Hb): Hemoglobin och myoglobin katalyserar oxidationen av indikatorn genom den
organiska hydroperoxiden som finnsi testpappret och ger en blagron fargning..

Provtagning/ provhantering

Provet tas som kastat prov i va rengjort provtagningskarl och skall da analyseras inom 2 timmar
fran provtagning. For langre hdllbarhet Gverfors provet till vaccutainerror, konisk botten, gul/rod
propp, volym 8-10 ml. Provet & da hallbart 48 timmar.

Utrustning
Benamning Urisys 1100
MTI-nummer Utrustning & mérkt av MT med inventarienummer
Aktuell placering Hal socentralers laboratorier/ 5ukhus mottagningar/ avdelningar.
Service Utforsav MT.
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Kalibrering Utfors g.
Tillverkarens Manual forvarasi anglutning till utrustning.
instruktioner
Tillbehor Urintestremsa Combur 7
Servett

Instruktion

Felmedddl anden, 1as i anvandarmanual.

Underhall

Urinrester torkas bort fran sladen med en luddfri trasa efter varje avlasning.
Rengdr sléden med vatten efter varje arbetsdags slut. se Rengdring och skotsel i
anvandarhandboken.

Reagens

Combur 7, Roche

Innehall: Reagensstickor for urinanalys med testfat for blod, glukos, ketoner, leukocyter, nitrit,
pH, protein.

Beredning: |Klaraatt anvanda.

Forvaring 2-30°C

Hallbarhet | Hallbart till utgangsdatum pa férpackningen om de forvarasi originalburken dven

sedan sen Gppnats forsta gangen med locket stangt.

Milj6 och sdkerhetsaspekter

Folj lokala anvisningar for avfallshantering.
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M etodkontroller

Extern kontroll

Program Equalis urintestremsa och
graviditetstest
Antal utskick/ar: 2
Leverantor: Equalis
Innehall: Sterilfiltret urin
Beredning/ forvaring/ Se medfdljande instruktion
hallbarhet:
Rapportering av resultat: Erhallet resultat inrapporterastill Equalis
Komponenter: albumin, erytrocyter, glukos, leukocyter och nitrit

I ntern kontroll
Thermo scientific MASUA Control

Innehdll: Det &r preparerade fran humanurin med tillsatta komponenter for att
hamna pa rétt niva. Konserveringsmedel som innehaler natriumazid
har tillsatts for att undvikatillvaxt av mikroorganismer

Beredning: Vétskor fardig att for anvandning.
Forvaring Hallbarheten pa otppnade kontroller star pa utsidan flaskan (Expiration
Hallbarhet Date)

Hallbarheten pa kontrollerna ndr du 6ppnat korken ar
3 mander forvaring i kyl
och 6 veckor vid férvaring i rumstemperatur

Utforande kontroll

Ta fram kontrollflaskorna fran kylskapet och & dem fa rumstemperatur (15 min)
Blanda/vand flaskornai minst 3 minuter (gérna pavagga)

Skruva av locket pa flaskan méarkt Level 1 (MASL)

Tryck ut en droppe pa varje reagensfalt (sug inte tillbaka nagot i flaskan)*

Absorbera bort dverskottet pa samma sétt som vanlig urin*

L 8s av resultatet pa samma sétt som du gor med ett patient urinprov —och jamfor med de
rekommenderade resultat som &r angivna for ditt instrument i Bipacksedeln

7. Upprepa sedan pa samma sétt med flaskan markt Level 2 (MAS 2)

oUAWNR
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8. Nar du &r klar torka av flaskhalsen, sétt pa skruvlocket samt stall tillbaka flaskornai kylen.

Analysfrekvens
Analysera kontrollen pa en niva varje dag instrumentet anvands.

Utforande patientprov

Urisys 1100 &r Kklar att avl&sas nér displayen visar ett provnummer och "INSERT STRIP!" Om
inte satryck pa START-knappen.

Analysgang:

Blanda urinprovet val.

Taut en testremsa och sténg omedelbart till behallaren med stickorna.

Doppatestremsan kort (1 sek) i urinprovet

Nér testremsan tas upp stryks kanten av 1angs provbehdllarens kant for att ta bort

Overskottsurin.

e Laskasnabbt av den langa kanten och baksidan av testremsan kort (inte mer an 1 sek) paen
ren absorberande yta

e Placeraomedelbart testremsan i sladen s att den framre kanten fixeras av klamman vid

inmatningsskaran. Metall sparren maste vara 6ppen

Tryck pa START-knappen. Sladen fors sakta framat. Metallsparren stéangs

Efter avslutad métning gér sladen tillbakartill startlaget, metallsparren dppnas

Tabort och kasta testremsan. Torka bort urinrester fran sléden med en luddfri trasa

Resultatet skrivs ut och nasta provhummer visas

Visuell avlasning

Vantai 60 sek innan avlasningen sker och jamfor darefter reaktionsfargerna patestfaltet med
fargerna pa etiketten. Anvand altid varden for det fargblock som ligger nérmast.
Fargforandringar som endast forekommer i testomradenas kant eller utvecklas efter mer an 2
minuter har ingen diagnostisk signifikans.

Interferens, felkallor

ph: Finns g.

Glukos: Paverkan av askorbinsyra (C-vitamin) har i stor utstrackning eliminerats, sa att man
praktiskt taget inte behtver forvanta sig fal skt negativa resultat vid glukoskoncentrationer fran
5,5 mmol/L och dardver, inte ens vid hdga halter av askorbinsyra.

Ketoner: Katopril, nesna(Na-2-merkato-etansulfonat) och andra amnen som innehdller
sulfhydrylgrupper kan ge falskt positiva reaktioner.
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L eukocyter: Formaldehyd (konserveringmede!) och behandling med antibiotika som innehdl ler
imipenen, meropenem eller klavulansyra kan ge falskt positivareaktioner. Vid kraftigt féargade
prov kan reaktionsfargen maskeras. Urinproteinutsondring éver 5 g/L och uringlukosutsondring
Over 78 mmol/L kan férsvaga reaktionsférgen, liksom behandling med héga dagliga doser
antibiotika som innehdller cefalexin eller gentamycin.

Nitrit: FOr att resultatet skall bli sapalitligt som méjligt bor urinen ha stétt lange i blésan (4-8
timmar, helst dver natten). Antibiotikabehandling eller kemoterapi bor séttas ut tre dagar fore
testet.

Protein: Falskt positivaresultat kan erhdllas efter infusioner med polyvinylpyrrolidon
(bloderséttningsmedel) eller av aterstoden av desinfektionsmedel som innehdller kvartara
ammoniumgrupper samt av klorhexidin i urinkérlet.

Blod: For kvinnor kan testet for blod visafel fran 3 dagar fore menstill 3 dagar efter mens.
Pagrund av kroppslig aktivitet, som till exempel efter |0ptraning, kan erytrocyt- och
proteinvardena var forhojda, utan att det & tecken pa sjukdom. Askorbinsyra har praktiskt taget
ingen inverkan patestresultatet.

Matintervall

. Analyt . Maétintervall | Detektionsgrans

. U-Ketoner . Neg-15 | 0,5-1,0 mmol/L

| U-Erytrocyter | Neg- 250 | 5intaktaerytrocyter/L , 10 hemolyserade ery/L

. U-Leucocyter | Neg-500 | 10-25 leukocyter/L

. U-Nitrit . Neg- Pos | 11 umol/L

. U-pH . 5-9 | Ej tillampligt

| U-Protein ' Neg-5,0 | 0,06 g/L albumin

. U-Glukos ' Norm - 55 | 4-7 mmol/L

Berakning/ tolkning av resultat

' Analys . Enhet | Resultat
U-Leukocyter antal/pL 0 25 100 500
(sticka)
U-Protein g/L 0 0,25 0,75 15 |50
(sticka)
U-Glukos mmol/L 0 3 6 17 |56
(sticka)
U-Erytrocyter antal/pL 0 10 25 50
(sticka) 250

| | | | | |
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U-Ketoner mmol/L 0 0,5 15 5 15
(Sticka)
U-Nitrit Saknas neg | poS
(sticka)
| pH(sticka) | Sknas | 5 | 6 | 65| 7 | 8 | 9 |

Referensintervall/ bedutsgrans
Normalt: norm for glukos, neg for 6vriga analyser

Metodstandar disering
Utfors g.

Validering/verifiering
Saknas.

Historik

Vid halsocentral erna anvandes instrument Clinitek 500 och stickor Multistix 8 Sg
Byttes vid upphandling 2006 till Urisys 1100 och stickor Combur 7
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