VA 5o
Metodbeskrivning, PNA

Urinsticka

SIEMENS CLINITEK Status + Urinanalysator
SIEMENS Multistix 7 Reagenssticka for urinanalys

Indikation och medicinsk bakgrund

Metod for rutinmassig screening av urin med avseende pd ingdende parametrar; glukos,
ketoner, blod, pH, protein, nitrit och leukocyter. Testet anvands daven som behandlingskontroll
vid till exempel diabetes och hypertoni samt vid misstanke pa hematuri.

| forsta hand ska stickorna avldsas och tolkas instrumentellt, vilket 6kar bade precision och
reproducerbarhet. En exakt dverensstammelse mellan ett visuellt och ett instrumentellt resultat
kan ej forvdntas p.g.a. de naturliga skillnaderna mellan det manskliga 6gats perception och det
optiska systemet i ett instrument.

Visuell avlasning kan utféras men ska enbart anvdandas som reservrutin.

U-glukos (GLU) Glukosuri

Glukos aterfinns i glomerulusfiltratet i samma koncentration som i plasma och reabsorberas
nastan fullstandigt om tubulusfunktion och blodglukoshalt &r normal. Utséndring av onaturligt
hoga halter glukos i urin kan bero pa att en 6kad glukosméangd nar tubuli per tidsenhet (prerenal
glukosuri) eller en minskad reabsorptionsférmaga hos tubuli (renal glukosuri). Oftast beror
glukosuri pa en hog blodsockerkoncentration (> 10 mmol/L, den s.k. njurtréskeln) som medfor
att troskeln for aterreabsorbtion dverskrids, till exempel hos patienter med diabetes mellitus.

Koncentrationen av glukos i morgonurin varierar normalt mellan 0,1-1 mmol/L. Urinstickan ger
utslag vid ca. 4 mmol/L vilket innebar att testet normalt inte reagerar for normala
koncentrationer. | undantagsfall kan testet ge ett resultat mellan neg—5,5 mmol/L.

Glukosuri upptrader, i fasteprov, hos 5—10 % (efter maltid hos 25%) samt alla gravida (speciellt
under den sista graviditetsmanaden) och orsaken ar en 6kad glomerulusfiltration.

U-ketoner (KET) Ketonuri

Innefattar acetoacetat, B-hydroxibutyrat och aceton som framfor allt bildas vid svalt, nar
kroppen utnyttjar sina fettreserver, vid extrem fasta eller som del i rubbad @mnesomsattning pa
grund av daligt kontrollerad diabetes. Teststickorna méater acetoacetat i urin men om kvoten
acetoacetat/B-hydroxibutyrat ar Idg kan graden av ketonuri missbedémas som falskt |ag.

U-blod (BLO) (Erytrocyter/Hb) Hematuri

Forstahandsmetod vid klinisk misstanke om hematuri. Urinstickan ger utslag for saval 6kat antal
erytrocyter som for fritt hemoglobin och myoglobin. Erytrocyter upptrader i urinen vid
kapillarskada pa nagon niva i njurvagarna.

Makroskopisk hematuri ses som en brunrdd missfargning av urinen redan vid en tillblandning av
1 mLblod i 1 L urin och kan bero pa inflammation, tumor eller njurvagskonkrement.

Mikroskopisk hematuri p.g.a. 6kat antal erytrocyter ar vanlig, till exempel efter fysisk
anstrdangning och anges kunna pavisas hos 10 % av alla patienter som soker vard vid en
hélsocentral dér prevalensen av allvarliga sjukdomar ar lag.



U-pH (pH)

Nytappad urin fran friska personer ar vanligtvis sur med ett pH-varde omkring 6 men kan variera
fran 5 upp till 8,5. Laga nivaer ses efter nattens fasta och hoga efter maltider. Hogst pH-varden
ses hos vegetarianer. Analysen har medicinskt varde endast i enstaka situationer.

U-protein (PRO) Proteinuri

Metod for att utreda om normala eller abnormala proteinmonster forefaller i urin. Testet ar inte
tillrackligt kansligt for att pavisa mikroangiopati och folja den laggradiga albuminurin vid
diabetes mellitus, hypertoni och ateroskleros: For dessa andamal bor U-albumin eller U-
Albumin/kreatininkvot anvandas.

Tubulér proteinuri kan oftast inte pavisas med urinsticka, inte heller mattlig Bence-Jones
proteinuri. Klinisk proteinuri indikeras som mer an 0,5 g protein/dag (testresultat pa > 0,3 g/L).
Klinisk bedémning dr nédvandig for att utvardera betydelsen av sparresultat. Testet dr mindre
kansligt for mukoproteiner och globuliner, vilka normalt detekteras vid nivaer pa> 0,6 g/L. Ett
negativt resultat utesluter inte narvaro av dessa proteintyper.

U-nitrit (NIT) Bakteriuri

Metod for att pavisa bakterier som fordkar sig i urinvagarna ovan uretra. Har utnyttjas
bakteriers (framfor allt gramnegativa, déribland E. coli) férmaga att omvandla nitrat fran kosten
= nitrit. Testet ar specifikt for nitrit och reagerar inte med nagot annat &mne som normalt
utsondras i urin. Ett negativt resultat utesluter inte signifikant bakteriuri da vissa
bakteriestammar har lag eller ingen nitratreduktasaktivitet alls. Detta géller dven om patientens
kost inte innehaller tillrdckligt med nitratrika gronsaker.

U-leukocyter (LEU) Leukocyturi

Forhojt antal leukocyter (oftast neutrofila granylocyter) i urin ar ett huvudtecken pa
njurinflammation eller urinvagsinfektion (cystit, uretrit) och kan dven ses vid prostatit,
glomerulonefrit och ibland vid avflédeshinder. Signifikant bakteriuri och leukocyturi féljs ofta at,
men inte alltid. Vid tuberkulos, virusinfektion och tumorer kan leukocyturi férekomma utan
bakteriuri. Testet anger antalet leukocyter och positivt utslag tolkas som patologiskt varde. Vid
enstaka “spar” bor den kliniska signifikansen ifragasattas.

Matprincip

Reflektansfotometri

U-glukos (GLU)

Dubbel sekventiell enzymreaktion. Glukosoxidas katalyserar glukonsyra- och
vateperoxidbildningen vid glukosoxidationen. Peroxidas katalyserar darefter reaktionen av
vateperoxid med ett kaliumjodidkromogen for att oxidera kromogenet.

U-ketoner (KET)

Testet ar baserat pa fargutveckling da acetoacetatsyra reagerar med nitroprussid.
U-blod (BLO) (Erytrocyter/Hb)

Testet baseras pa den peroxidasliknande aktiviteten hos hemoglobin, vilken katalyserar
reaktionen i diisopropylbensen-dihydroperoxid och 3,3°,5,5 -tetrametylbensidin.

U-pH (pH)
Testet baseras pa en dubbel indikatorprincip som ger ett brett fargspektrum tackande hela pH-
omradet for urin.

U-protein (PRO)
Testet baseras pa principen protein-error-of-indicators.



U-nitrit (NIT)

| testfaltets laga pH reagerar nitriten i urinen med p-arsanilsyra for att skapa en
diazoniumforening. Denna diazoniumférening reagerar i sin tur med 1,2,3,4-
tetrahydrobenzo(h)quinolin-3-ol.

U-leukocyter (LEU)

Granulocyter innehaller esteraser som katalyserar hydrolysen av den deriverade
pyrrolaminosyreestern att frigdra 3-hydroxy-5-fenylpyrrol. Denna pyrrol reagerar sedan med
diazoniumsalt.

Provtagning, provhantering och analys

For att fa kliniskt tillforlitliga analysresultat kravs korrekt provtagning och det &r provtagaren
som ansvarar for att patientens identitet och provmarkning éverensstammer med de uppgifter
som finns i remiss/bestéllning. Provet ska alltid méarkas fére och gérna i direkt anslutning till
provtagningstillfallet.

Provmaterial Nykastad urin uppsamlad i ren och torr behallare.
Provvolym Tillrdckligt med urin for att kunna fukta alla testfalt vid dopp.
Hallbarhet Analys inom tva (2) timmar fran det att urinen kastats. Kan testet inte

utforas inom 2 timmar ska provet omedelbart kylas. Provet, utan
tillsats, kan kylforvaras 24 timmar men ska da rumstempereras innan
analys.

OBS! Provet ska vara rumstemperatur och blandas val innan analys

Analys av patientprov — INSTRUMENTELL avldsning
Information om anvédndare och patient ska i férsta hand skannas in med hjalp av
streckkodslésaren. Dubbelkolla ALLTID att informationen &r korrekt.

1. P& skarmbilden vélj “Analysera sticka” och skanna eller skriv sedan manuellt in ditt
anvandarnamn.

2. ”Ange ny patient” och skanna eller skriv manuellt in patient-ID. Skdrmbilden visar nu
Forbereda testet.

3. Tafram en reagenssticka, precis innan analysen ska utforas, utan att vidrora testfalten.
Forslut burken ordentligt. Kudden med torkmedel ska ej tas ur burken.

4. Blanda urinprovet val.
Tryck pa "START” samtidigt som stickan snabbt doppas sa att alla testfalt fuktas.

OBS! Nér du tryckt pa START, har du 8 sekunder pa dig att doppa stickan och placera den
i testsladens kanal.

Dra stickans kant mot sidan av provbehallaren nar du tar upp den.

7. Laska av kvarvarande overskott av urin genom att snabbt ldgga stickan pa kant mot en
pappershandduk.

8. Placera stickan i testsladens kanal genom att fora dess dnde mot kanalens dnde.
Testfalten ska vara vanda uppat och stickan maste placeras rakt.

9. Testsldden med sticka dras in i analysinstrumentet dar stickan inkuberas innan resultatet
avldses. Skarmbilden Analys visas.

10. Resultatet presenteras pa skdrmen samt skrivs ut pa en pappersremsa.

Fortsattning pa nasta sida =



11. Testsladen och sticka kommer ut ur analysinstrumentet.
12. Kassera den anvanda stickan och torka av testsladesinsatsen om det behovs.

13. Valj “Klart” for att slutfora testet.

Analys av patientprov — VISUELL avlasning

Exakt 6verensstammelse mellan ett visuellt och ett instrumentellt resultat kan ej férvantas
p.g.a. de naturliga skillnaderna mellan det manskliga 6gats perception och det optiska systemet
i ett instrument.

Analys far bara utféras av personer med normalt fargseende.

1. Tafram en reagenssticka, precis innan analysen ska utforas, utan att vidrora testfalten.
Forslut burken ordentligt. Kudden med torkmedel ska ej tas ur burken.

Blanda urinprovet val.
Doppa snabbt stickan i urinen, sa att alla testfalt fuktas, och starta tidtagning.
Dra stickans kant mot sidan av provbehallaren nér du tar up den.

Lagg stickan pa en pappershandduk med testfélten vanda uppat.

o Uk~ N

Tolka resultatet genom att jamfora varje testfalt med fargschemat pa burkens etikett.
Varje falt ska avldsas vid den tidpunkt som anges pa etiketten med borjan pa den kortaste
tiden. Las av falten i god belysning.

Avlasningstider vid viuell avlasning

GLU 30 sek
KET 40 sek
BLO, pH, PRO, NIT 60 sek
LEU 120 sek

7. Notera resultatet.
OBS! Ange ALLTID den lagre nivans resultat om resultatet ar svartolkat.

8. Ange ALLTID resultatet i Sl-enheter.



Utrustning
Siemens, Clinitek Status + Analyzer med Connect system och skanner

Bestallning av Bestalls via MTUB

instrument LINDA/Service och stod/Bestallnig och felanmalan/Medicinsk
teknik/MT-utrustning under basbelopp

MT-nummer Analysinstrumentet ar markt med ett inventarienummer fran
Medicinsk Teknik, MT

Placering Halsocentralers laboratorier, sjukhusmottagningar och
avdelningar

Service Service vid behov utfors i forsta hand av Medicinsk Teknik, MT

Kalibrering Automatiskt fore varje méatning for att sakerstalla korrekta
resultat. Ett diagnostiskt test gbrs varje gang instrumentet startas.

Anvdndarmanual Medféljer instrumentet och ska forvaras lattillgdngligt, garna i
anslutning till matinstrumentet

Tillbehor och reagens Bestalls i Economa
Art.nr. 6042 Urinsticka Multistix 7, 100-pack
Art.nr. 2191733 Kontroll urinteststicka, 3x2 nivaer
Art.nr. 16664 Kassa/kvittorulle Thermo, 5-pack (forstahandsval)
Art.nr. 6043 Printerpapper Siemens, 5-pack (lev. art.nr. 6932027)

Instruktioner
Utforlig beskrivning av hur instrumentet anvands och underhalls finns i anvandarmanualen for
Clinitek Status +.

Beskrivning av felmeddelanden och rekommenderade atgérder finns i anvdandarmanualen for
Clinitek Status +, avsnitt "Felsokning”.

Underhall
Underhall gors for att sakerstalla att analysinstrumentet fungerar korrekt och tillhandahaller
korrekta testresultat samt for att forebygga kontaminering och bakterietillvaxt.

For beskrivning av tillvagagangssatt samt vilka rengéringsmedel som kan anvandas, se
anvandarmanualen for Clinitek Status+, avsnitt “Underhall”.

Underhallsfrekvens

Typ av underhall Vid behov Dagligen Veckovis

Rengdring av testsladen och testsladesinsatsen X X

Kontrollering av den vita kalibreringsstickan

Rengdring av den vita kalibreringsstickan

Desinficering av testsladen och sladesinsatsen

XX | X | X

Rengdring av analysinstrumentets utsida




Reagens

Multistix®7 Reagenssticka for urinanalys, Siemens

Bestalla Bestalls i Economa

Urinsticka Multistix 7, 100-pack art.nr. 6042

Innehdll Se bipacksedel

Beredning | Fardiga att anvandas da de tas ur orginalburk

Forvaring | Rumstemperatur (15—-30°C) i val forsluten orginalburk for att skydda stickorna

fran ljus, varme och fukt. Forvara ALDRIG burken i direkt solljus och ta inte ur
torkmedlet ur burken. Anvand INTE efter utgangsdatum.

Hallbarhet | Burk — O6ppnad
Burk — Oppnad

Till utgadngsdatum angivet pa burken

Till utgangsdatum angivet pa burken om de forvarats
korrekt enligt férvaringsanvisning.

Milj6- och sdkerhetsaspekter

Folj lokala anvisningar foér avfallshantering.

Metodkontroller

Kvalitetskontrolltestning sakerstéller att urinstickor reagerar korrekt och att analysinstrumentet
laser av dem korrekt. Kvalitetskontroller hjalper ocksa till att upptédcka fel som beror pa

handhavande.

Intern kontroll

Tillverkare/produktnamn

Chek-Stix UA Diptube Liquid QC (Level 1 och 2).

Bestalla Bestalls i Economa.
Kontroll urinteststicka art.nr 2191733
Innehall Vatska med uppmatta mangder kemikalier, stabiliserade
manskliga roda blodkroppar och organiska partiklar fér
att simulera leukocyter, samt konserveringsmedel.
Beredning Fardig att anvandas.
OBS! Rumstempereras och blandas fére analys.
Forvaring Oo6ppnad i kyl (2—-8°C). Far ej frysas.
Oppnad i kyl (2—8°C). Far ej frysas.
Hallbarhet Oo6ppnat ror till utgdngsdatum, angivet pa roret.

Oppnat och val férslutet ror férvaras i kyl och ar hallbar
till utgangsdatum eller 20 dopp (det som uppnas forst).

Kontrollen ar stabil 30 dagar i rumstemperatur.

Analysfrekvens

2 nivaer
2 ggr/vecka samt;
e Nar ny burk med teststickor dppnas.

e Om en patients kliniska tillstand eller symptom inte
Overensstdmmer med resultaten.

e Under upplérning av personal.




Analys av kontroll Kontrollen ska rumstempereras och blandas forsiktigt

men val genom att vanda roret flera ganger innan
analys.

Registrering av kontrollresultat Region Vasterbottens kontrollregler skall féljas for

godkannande av analys. Kontrollprogram for registrering
av kontrollresultat finns pa SharePoint.

Analys av intern kontroll
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC ska hanteras och analyseras i stort sett precis som ett
patientprov. Skillnaden &r att kontrollvatskan forvaras i kyl mellan kontrollerna och att man pa

instrumentet navigerar via knappen ”Kvalitetskontrol

10.

11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

In

i stallet for ”Analysera sticka”.

Ta fram kontrollvatskorna (niva 1 och 2) och 1at dem rumstempereras.

Forbered instrumentet genom att knappa in efterfragad information for ”“Kvalitetskontroll
QC - kontroll av sticka” niva 1.

Ta fram en urinsticka och forslut sedan burken ordentligt.
Blanda kontrollvatskan, niva 1, forsiktigt men val genom att vanda roret flera ganger.
Tryck pa "START” samtidigt som stickan snabbt doppas sa att alla testfalt fuktas.

OBS! Nar du tryckt pa START, har du 8 sekunder pa dig att doppa stickan och placera den i
testsladens kanal.

Dra stickans kant mot sidan av kontrollréret nar du tar upp den.

Laska av kvarvarande 6verskott av kontroll genom att snabbt ldgga stickan pa kant mot en
pappershandduk.

Placera stickan i testslddens kanal genom att féra dess ande mot kanalens dnde.
Testfalten ska vara vanda uppat och stickan maste placeras rakt.

Testsladen med sticka dras in i analysinstrumentet dar stickan inkuberas innan resultatet
avlases. Skarmbilden Analys visas.

Resultatet presenteras pa skarmen. Notera eller skriv ut resultatet for kvalitetskontroll,
niva 1.

Testsladen och sticka kommer ut ur analysinstrumentet.

Kassera den anvdnda stickan och torka av testsladesinsatsen om det behdvs.

Tryck pa “Klart” for att komma vidare till kontrollniva 2.

Upprepa fr.o.m. punkt 2 for att gora kvalitetskontroll, niva 2.

Forslut roren med kontrollvatska och stall tillbaka dem i kylskap.

Skriv in resultaten i kontrollprogrammet for urinanalys for att jamfora resultaten med de
rekommenderade resultatintervall som finns angivna for metoden.

Notera eventuella atgarder, underhall, LOT-nummer pa stickorna osv. i
kontrollprogrammets kommentarsfalt.




Extern kontroll

Leverantor

Equalis

Program

Equalis PNA —90: Urintestremsa och graviditetstest

| kontrollen ingdende
komponenter

U-Erytrocyter, U-Glukos, U-Leukocyter, U-Nitrit, U-Protein
(Albumin) och U-hCG

Antal utskick/ar

2

Innehall

Sterilfiltrerad urin

Beredning, férvaring,
analys och hallbarhet

Star angivet i hanteringsforeskriften som finns att hdmta digitalt nar
omgangen 6ppnar. Information och andra viktiga instruktioner kan
forandras. Kontrollera detta genom att alltid |dsa hanterings-
foreskriften innan analys utférs.

Rapportering av
resultat

Erhallet resultat rapporteras med arbitrara enheter, enligt
instruktioner, via Equalis Online.

https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

Tabell for 6versattning av resultat fran Sl-enheter (som ges av instrumentet) till arbitréra

enheter.

Galler reagenssticka Multistix 7 avlast med Clinitek Status + Analyzer.

Anvands vid registrering av resultat i Equalis Online.

Kom ihag att alltid kontrollera att ratt rapportgrupp och instrumentmodell &r markerat vid

resultatregistrering.

Parameter @ Sl-enheter Arbitrira

enheter

Enhet

neg-5.5 o 0
14 = 1+
28 E 2+
>=55 3+
negativ 0
spar - lyserat y 0
BLO spar - intakt 2 0
erytrocyter | il E 1+
ca 80 2+
ca 200 3+
negativ-spar 0
0.3 — 1+
1.0 E 2+
>=3.0 3+
negativ negativ
positiv positiv
negativ-15 0]
ca 70 :':_*: 1+
ca 125 ;IE 2+
ca 500 3+



https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

Milj6- och sdakerhetsaspekter
Folj lokala anvisningar for avfallshantering.

Interferens och begransningar
Se urinstickornas bipacksedel

Kanslighet/Matintervall

Urinstickans detektionsgranser (lagsta matbara koncentration)

Glukos 4—7 mmol/L
Ketoner 0,5-1,0 mmol/L
Blod 150-620 pg/uL
pH 5

Protein 0,15-0,3 g/L
Nitrit 13-22 umol/L

Leukocyter 5-15 leukocyter/uL

Svarsrutin, enheter
Svar anges i Sl-enheter.

Glukos mmol/L

Ketoner mmol/L

Blod ~antal erytrocyter/uL Spdr av blod svaras ut som “Ej pavisbart”
pH ingen enhet

Protein g/L Spdr av protein svaras ut som “Ej pavisbart”
Nitrit neg/pos

Leukocyter ~antal leukocyter/ulL

Kalibrator, standard och sparbarhet
Sparbarhet, for kalibreringssticka, till NIST (National Institute of Standards and Technology).
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Forandringar fran senaste utgava
Ubyte av kontrollvatska till Chek-Stix UA Diptube Liquid QC.



