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Semikvantitativ urinanalys, Multistix® teststickor, Clinitek Status®+

U-Testremsa (NPU14924)
U-pH (SKA01549)
U-Glukos (NPU04207)
U-Acetoacetat (NPU10504)
U-Leukocyter (NPU03987)
U-Nitrit (NPU10506)
U-Protein (NPU04206)
U-Erytrocyter (NPU03963)

Bakgrund, indikation och tolkning

Teststickor anvands for riktad screening av urin avseende glukos, ketoner, leukocyter, nitrit, protein,
erytrocyter och pH (1, 2). Teststickorna, Multistix, kan avlasas visuellt eller i instrumentet Clinitek
Status®+, vilket ger en semikvantitativ bedomning av de ingdende parametrarna. Maskinell avlasning
av teststickorna okar precisionen och reproducerbarheten.

pH
Vanligtvis ar urinen sur med ett pH-varde runt 6, men vardena kan variera fran 5 upp till 8,5. Laga
nivaer ses efter en natts fasta och hoga nivaer efter maltider. Hoga pH-varden ses hos vegetarianer.

Glukos

Glukos aterfinns i glomerulusfiltratet i samma koncentration som i plasma och reabsorberas nastan
fullstandigt om tubulusfunktion och blodglukoshalt &r normala. Tubuli har en begransad formaga att
reabsorbera glukos vilket innebar att glukosuri intraffar vid en glukoskoncentration i plasma pa cirka 10
mmol/L. Denna troskelniva ar varierande och det finns individer med lag njurtréskel som kan ha
glukosuri utan att de har diabetes.

Prerenal glukosuri féorekommer framfér allt vid diabetes mellitus.

Renal glukosuri till féljd av en minskad tubular formaga att reabsorbera glukos ses vid hereditdra och
forvarvade tubulara abnormiteter.

Ketoner (Acetoacetat)

Ketonbildningen sker uteslutande i levern och innefattar acetoacetat (acetattiksyra), 3-hydroxibutyrat
(beta-hydroxismorsyra) samt aceton. Hyperketonemi av lindrig till méattlig grad ses vid svalt och extrem
fasta. Svara former av hyperketonemi med ketonuri ses vid alkoholketoacidos samt okontrollerad
diabetes mellitus. Teststickorna mater acetoacetat i urinen och om kvoten acetoacetat/3-
hydroxibutyrat ar 1ag kan graden av ketonuri missbedémas som falskt Iag.

Leukocyter
Forhojt antal leukocyter i urin ses vid inflammatoriska och infektitsa tillstand i njurar och urinvagar.
Teststickorna pavisar esterasaktivitet i neutrofila granulocyter.

Nitrit

Bakteriuri i medicinsk betydelse innebér att bakterier forokar sig inom urinvdgarna ovanfor uretra.
Vissa bakteriekulturer omvandlar nitrat som finns i urin till nitrit, det géller frAmst gram-negativa
bakterier. Det fordras emellertid en viss inkubationstid i blasan, minst 4 timmar, vilket kan vara
problematiskt vid en urinvagsinfektion. For kort blastid kan orsaka falskt negativa U-Nitrit-test.
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Proteinuri innebdr abnorma proteinmodnster med o©kad utsdndring av ett eller flera proteiner.
Urinstickorna &ar framst kénsliga for albumin varfér testet huvudsakligen detekterar glomerular
proteinuri. Testet &r inte tillrackligt kansligt for att pavisa mikroangiopati eller for att folija den
laggradiga albuminurin vid diabetes mellitus, hypertoni och ateroskleros. For dessa andamal
rekommenderas U-Albumin/Kreatinin-kvot, tU-Albumin eller tU-Albumin, mikro.

Testet pavisar huvudsakligen albuminuri och har lagre kanslighet for tubular proteinuri och Bence-
Jones proteinuri (3).

Blod (erytrocyter)

Hematuri betecknar en 6kad mangd intakta eller hemolyserade erytrocyter i urin. Teststickorna ar
kansliga for intakta erytrocyter, hemoglobin men dven myoglobin. Makroskopisk hematuri, som oftast
upptacks av patienter och verifieras av teststickan &r nastan alltid forenad med kliniska
sjukdomstillstand sasom sten, tumér eller inflammation och skall alltid utredas. Isolerad mikroskopisk
hematuri hos symtomfria personer &r vanligt utan att allvarlig sjukdom foéreligger och ses till exempel
efter fysisk anstrangning. Prevalensen allvarliga sjukdomar &r lag i denna grupp och testet bor helst
endast genomforas vid symtom fran njurar och urinvagar [2].

Analysprincip

Instrumentet Clinitek Status®+ ar en reflektansfotometer, vilken laser forandringar i farg pa urin-
stickorna. Sex stycken lysdioder (LED), med sex olika vaglangder, belyser hela urinstickan.
Reflekterat ljus fran urinstickan passerar genom en lins och fokuseras pa en fotodetektor (CCD),
vilken omvandlar ljusenergin till en elektrisk signal som sedan dversatts till kliniska varden (4).

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

Glukos

Testet baseras pa en dubbel sekventiell enzymreaktion. Glukosoxidas katalyserar glukonsyra- och
vateperoxidbildningen vid glukosoxidationen. Peroxidas katalyserar darefter reaktionen av vateperoxid
med ett kaliumjodidkromogen for att oxidera kromogenet.

Ketoner (acetoacetat)
Testet baseras pé fargutveckling da acetoacetatsyra reagerar med nitroprussid.

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

Nitrit
Nitrit i urinen reagerar med p-arsanilsyra for att skapa en diazoniumférening. Denna reagerar i sin tur
med 1,2,3,4-tetrahydrobenzo(h)quinolin-3-ol.

Protein
Testet baseras pa principen protein-error-of-indicators. Testfaltet innehaller en buffert som andrar farg
nar den binds till albumin.

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

pH 5,0-8,5
Glukos Neg / 0 arbitrara enheter
Ketoner (acetoacetat) Neg / 0 arbitrdra enheter
Leukocyter Neg / 0 arbitrara enheter
Nitrit Neg / 0 arbitrara enheter
Protein Neg / 0 arbitrara enheter
Erytrocyter Neg / 0 arbitrara enheter

Metodkarakteristika

Interferenser och felkallor

Ljus, varme och fukt kan foréndra urinstickornas reaktivitet och tillverkarens instruktioner om férvaring
och hantering ska féljas. Urinprovet ska blandas val och vara rumstempererat fore testning. Felaktiga
resultat kan erhallas om urinen ar starkt fargad eller extremt grumlig. Blod, bilirubin eller lakemedel
som innehaller fargamnen t.ex. nitrofurantoin eller riboflavin, kan ge onormal urinfarg. Diskmedel,
desinfektionsrester och pappersmaterial t.ex. rondskalar kan stéra vissa analyser. Rester av
askorbinsyra som normalt &terfinns i urin paverkar inte dessa tester (5). Fysisk aktivitet, t.ex.
I6ptraning kan fororsaka forhojda erytrocyt- och proteinvardena utan att detta ar tecken pa sjukdom.
Graviditet och feber paverkar ocksa flera av parametrarna (1,2).

pH
Dieten paverkar pH-vardet i urin. Bakteriell tillvaxt av vissa organismer i provet kan ge en alkalisk urin
med pH > 8.

Glukos
Hoga ketonkoncentrationer (4 mmol/L) kan orsaka falskt negativa resultat i urinprover som innehaller
sma mangder glukos (4-7 mmol/L).

Ketoner (acetoacetat)

Falskt positiva resultat (spar) kan forekomma i starkt pigmenterad urin eller i urin som innehéller stora
mangder L-dopametaboliter. Foéreningar som innehaller sulfhydrylgrupper, sasom mesna (2-
merkaptoetan-sulfonsyra) och kaptopril, kan orsaka falskt positiva resultat eller atypisk fargreaktion.

Leukocyter

Medfodd brist pa esterasenzym i granulocyter kan ge falskt negativa resultat. Positiva resultat kan i
enstaka fall forekomma i urin fran kvinnor pga. att urinprovet kontaminerats med vaginala flytningar.
Forhoéjda glukoskoncentrationer kan ge lagre testresultat (> 160 mmol/L). Narvaro av cefalexin,
cefalotin eller htoga koncentration av oxalsyra kan ocksa ge lagre testresultat. Tetracyklin kan orsaka
sankt reaktivitet och orsaka falskt negativa resultat.

Nitrit

Falskt negativa resultat kan intraffa vid for kort blastid (< 4 timmar), vid franvaro av nitrat i kosten eller
vid narvaro av icke-nitritbildande bakterier t.ex. S. saprophyticus och enterokocker. Risken for falskt
positiva resultat 6kar om provet forvaras och transporteras en langre stracka i rumstemperatur. Rosa
flackar eller rosa kanter bor inte tolkas som ett positivt resultat.
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Protein

Testet ar framfor allt kansligt for albumin men hdga halter av andra proteiner ger ocksa utslag pa
urinstickan. Kontamination av urinprovet med hudrengéringsmedel innehallande klorhexidin kan

paverka testresultatet.

Erytrocyter

Blod finns ofta, men inte alltid, i urinen frdn menstruerande kvinnor. Testet ar lika kansligt for
myoglobin som hemoglobin. Mikrobiellt peroxidas i samband med urinvagsinfektion kan orsaka falskt
positiva resultat. Kaptopril och andra foreningar innehallande sulfhydrylgrupper kan minska
kansligheten. Kontaminering med vissa oxiderande amnen, sdsom hypoklorit, kan orsaka falskt

positiva resultat.

Matomrade (3, 5)

pH

Glukos

Ketoner (acetoacetat)
Leukocyter

Nitrit

Protein

Erytrocyter

Detektionsgrans

pH

Glukos

Ketoner (acetoacetat)
Leukocyter

Nitrit

Protein

Erytrocyter

Utarbetad av

50-290

4(4-7)—2111 mmol/L
0,5(0,5-1,0) — > 15,6 mmol/L

5(5—15) —

Neg / Pos

500 Leu/uL

0,15 (0,15 — 0,30) — > 20 g/L

5 (5 — 20) —

5,0

200 Ery/puL

4 — 7 mmol/L
0,5-1,0 mmol/L
5—15 Leu/uL
13 — 22 ymol/L
0,15-0,3¢g/L

5 —20 Ery/uL
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Tabell 1 Oversattning mellan arbitrara enheter och Sl-enheter. Tabellen kan anvandas som mall for
Oversattning av svarsformat pa utskrift fran instrument/burk till rapporteringsformat i respektive
journalsystem eller DecLab/LIMS RS.

Parameter Sl-enhet Clinitek Status®+ Burk for Multistix® | Besvaras som
U-Glukos Neg Neg Neg 0
5,5 mmol/L 1+ 1+ 1
14 mmol/L 2+ 2+ 2
28 mmol/L 3+ 3+ 3
55 mmol/L 4+ 4+ 4
>111 mmol/L * 4+ (2 111) 4
U-Ketoner Neg Neg Neg 0
0,5 mmol/L (Spér) 1+ 1+ 1
1,5 mmol/L 2+ 2+ 2
3,9 mmol/L 3+ 3+ 3
7,8 mmol/L 4+ 4+ 4
>15,6 mmol/L 5+ 4+ (> 16) 5
U-Erytrocyter | Neg Neg Neg 0
10 Ery/uL (hemolyserat) +/- +/- Spar
10 Ery/uL (intakt) +/- intakt +/- intakt Spar
25 Ery/uL 1+ 1+ 1
80 Ery/uL 2+ 2+ 2
80 Ery/uL 2+ 2+ intakt 2
200 Ery/pL 3+ 3+ 3
U-pH 5,0 5,0 5,0 5,0
55 55 55
6,0 6,0 6,0 6,0
6,5 6,5 6,5 6,5
7,0 7,0 7,0 7,0
7,5 7,5 7,5 7,5
8,0 8,0 8,0 8,0
8,5 8,5 8,5 8,5
29,0 29,0 29,0
U-Protein Neg Neg Neg 0
Spar +/- +/- Spar
0,3g/L 1+ 1+ 1
1,0g/L 2+ 2+ 2
3g/L 3+ 3+ 3
>20g/L* 4+ 4
U-Nitrit Neg Neg Neg 0
Pos Pos Pos 1
U-Leukocyter | Neg Neg Neg 0
15 Leu/pL 1+ 1+ 1
70 Leu/pL 2+ 2+ 2
125 Leu/pL 3+ 3+ 3
500 Leu/pL 4+ 4+ 4

*Instrumentet klarar inte av att, med tillracklig sakerhet, skilja de tva hogsta falten avseende glukos och protein.
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Matoséakerhet

Semikvantitativ metod.

Metodvaliditet
Information om metodvaliditet finns tillganglig hos Siemens Healthcare Diagnostics Inc. och Klinisk
kemi (6, 7).

Ackreditering
Metoderna ar inte ackrediterade.

Referenser

1. Theodorsson E., Berggren Soderlund M. Laurells Klinisk kemi i praktisk medicin. Studentlitteratur
2018, Upplaga 10:1

Clyne N., Rippe B. Njursjukdom Teori och klinik, Studentlitteratur 2015, Upplaga 1:1
Modern Urine Chemistry, Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 2011
Clinitek Service Manual version 102030

Bipacksedel Multistix. Siemens Healthcare Diagnostics Inc
Clinical Performance of Reagent by Visual Analysis. Siemens Healthcare Diagnostics Inc

Calibration certificates regarding the traceability of ceramic standards for CT Status. Siemens
Healthcare Diagnostics Inc. 2006

Anvandarhandbok Clinitek Status. Siemens Healthcare Diagnostics Inc

Noo MWD

©

9. Bruksanvisning for Intern Kontroller MAS® UA Urin kontroller
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Patientforberedelse

Ta ett stickprov av farsk urin, helst morgonurin. Urinen ska ha statt minst 4 timmar i urinbldsan innan
provet lamnas for att ett korrekt resultat ska erhdllas. For att undvika kontamination rekommenderas
mittstraleprov och dessutom bor kvinnor fora isar blygdlapparna och man dra tillbaka forhuden.
Mittstraleprov innebar att den forsta och sista portionen ska rinna ner i toaletten.

Provtagning

Rortyper
Urin lamnas i avsedd behallare, plastror eller plastbagare. Diskmedel, desinfektionsrester och
pappersmaterial t.ex. rondskalar kan stora vissa analyser.

Provvolym
Cirka 10 mL.

Transport
Analysen utfors patientnara pa olika vardenheter samt pd vissa Provtagningar i Region Skane. Om
provet har kylférvarats ska det anta rumstemperatur och blandas val innan analys utfors.

Provhantering

Hallbarhet
Hallbart 2 timmar i rumstemperatur.

Instrument och tillbeh6r
Clinitek Status®+ Analyzer, Siemens Healthcare Diagnostics (8).

Reagens

Beteckning

Multistix® 7, Siemens Healthcare Diagnostics. Denna teststicka ger svar pd U-pH, U-Glukos, U-
Acetoacetat (ketoner), U-Leukocyter, U-Nitrit, U-Protein och U-Erytrocyter.

Forvaring och hallbarhet

Burken med teststickor ska forvaras i rumstemperatur (15-30° C). Anvand inte stickorna efter
utgadngsdatum. Skydda teststickorna mot ljus, varme och fukt genom att forsluta burken direkt efter att
teststickan tagits ur (5).

Kalibrator

Instrumentet ar fabrikskalibrerat. Instrumentet kalibreras darefter vid systemcheck samt infér varje
avlasning av en urinsticka.

Interna kontroller

Beteckning
MAS® UA Control Level 1 och Level 2, ThermoFisher Scientific Inc (9).
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Beredning

Kontrollvatskan ska vara rumstempererad och vélblandad innan analys utfors.

Kontrollférfarande

Kontroller ska analyseras tva ganger per vecka, Level 1 vid ett tillfalle och Level 2 vid ett annat tillfalle.
Droppa en droppe av den valblandade, rumstempererade kontrollen pa varje falt pa teststickan. Laska
av urinstickan kantstélld (ej baksidan) mot en pappersservett for att avlagsna o6verskottsurin.
Analysera som vanligt.

Godkéand internkontroll, Level 1, innebar att pH far avvika +/- ett skalsteg fran &satt malvarde och
Ovriga parametrar ska visa 0/Neg.

Godkand internkontroll, Level 2, innebar att pH far avvika +/- ett skalsteg fran asatt malvarde, nitrit ska
vara positiv och 6vriga parametrar far avvika +/- 1 arbitrar enhet fran asatt malvarde.

Dokumentera resultatet p& kontrollbladet for Clinitek Status®+. Kontrollblad finns att hamta péa
Vardgivare  Skane,  Vardgivare/Vardriktlinjer/Laboratoriemedicin/Patientnara  analys  under
Instrument/Analyskit.

Forvaring och hallbarhet

Ooppnade flaskor ar hallbara fram till och med utgangsdatum pa etiketten. Férvara o6ppnad MAS®
UA kontroll vid 2-8° C. Far €] frysas.

Oppnade flaskor med kontrollvatska &ar hallbara i 3 manader i kyl (2-8° C). Oppnad flaska marks med
dagens datum nar man 6ppnar den forsta gangen.

Externa kontroller
Equalis externkontroll for urintestremsa analyseras 2 ganger per ar pa Klinisk kemis
Provtagningsenheter.

Utférande och dagligt underhall
Se tillverkarens snabbguide och anvandarhandbok Clinitek Status®+.

Tekniskt/medicinskt godkdnnande
Resultatet godkanns om internkontrollen ar godkand. | LIMS RS autovalideras svaren och gar ut
automatiskt till journalen.

Svarsrapportering
pH rapporteras med en decimal.
Nitrit rapporteras som "Neg”/"0” eller "Pos”/"1".

Glukos, aceotacetat (ketoner), leukocyter, protein och erytrocyter rapporteras som "Neg” / "0”, "Spar”
eller med arbitrdra enheter.

Erytrocyter med resultatet "+/-” rapporteras som "Spar” med den fasta
kommentaren K8355 "Spar - lyserade erytrocyter”.

Erytrocyter med resultatet "+/- intakt” rapporteras som "Spar” med den fasta
kommentaren K8354 "Spar - intakta erytrocyter”.

Vid manuell registrering av svar skall Tabell 1 anvandas som mall for 6versattning av svarsformat pa
utskrift fran instrument/burk till rapporteringsformat i respektive journalsystem eller DecLab/LIMS RS.
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Reservrutiner

Om instrumentet inte fungerar ska testremsan avlasas manuellt.

Folj instruktioner angaende patientforberedelser, provtagning och provhantering.
Doppa testremsan i rumstempererat valblandat urinprov i 1 sekund.

Falten pd urinstickan ska avlasas i tidsintervallet 60 — 120 sekunder. Avlas U-Glukos forst och U-
Leukocyter sist enligt anvisningar pa Multistix-burken.

Vid manuell registrering av svar skall Tabell 1 anvandas som mall for Gverséattning av svarsformat pa
utskrift fran instrument/burk till rapporteringsformat i respektive journalsystem eller DecLab/LIMS RS.

Ansvariga personer

Processledare
Charlotte Wigermo

Medicinskt ansvar
Jenny Apelgvist

Metodansvar
Marie Persson
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Lathund for lab - Analys av patientprov - Clinitek Status+
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Lathund for lab - Analys av kontroll — Clinitek Status +

Ta fram kontrollen och |&t den bli rumstempererad (ca 15 minuter). Blanda kontrollen val.

Analysera kontroll tva ga ger ger vecka. Alternera mellan Level 1 och Level 2.
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