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GOTALANDSREGIONEN
V NU-SJUKVARDEN

U-Albumin, U-Kreatinin, Albumin/Kreatininindex, DCA
Vantage

Metodbeskrivning Patientnara analysverksamhet

Albumin utgdr ca 30% av den totala proteinutséndringen och ar en bra markér pa ékad
permeabilitet i glomerulusmembranet. Under normala férhallanden ar njuren en effektiv
barriar som férhindrar alouminlackage. De flesta njur- och systemsjukdomar
karakteriseras av proteinuri och graden av albuminuri anvénds ofta vid diagnos och
uppféljning. Laggradig hyperalbuminuri eller s.k. mikroalbuminuri &r en diagnostisk
markér vid diabetes, ateroskleros och hypertoni. Aloumin/Kreatininindex anger
férhallandet mellan albumin- och kreatininutséndringen. (1)

PROVTAGNING

Prov kan antingen tas pa morgonurin (den férsta kastade urinen pa morgonen) eller
som stickprov under dagen. Om stickprov tas rekommenderas prov taget under férmid-
dagen. Urinprov skall inte lamnas efter anstrangande fysiska aktiviteter.

Observera att referensintervallet ar olika beroende pa om analysen utférts pa morgon-
urin eller pa stickprov.

PROVHANTERING

Om provet inte analyseras genast kan det férvaras i kyl upp till 2 veckor. Har provet
kylférvarats skall det anta rumstemperatur fére analys.

Blanda provet val.

MATPRINCIP
Instrumentet ar en spektrofotometer som analyserar intensiteten fér ljuset som éverférs
genom ett optiskt fonster i reagenskassetten.

U-Albumin: Reagenset i kassetten innehaller antikroppar mot albumin vilka reagerar
med albuminet i provet och ger en grumlighet som ar proportionell mot
albuminkoncentrationen i urinen.

U-Kreatinin: Reagenset i kassetten innehaller bensoesyra i en alkalisk miljé som
reagerar med Kreatinin i provet och ger en violett farg som ar propor-
tionell mot kreatininkoncentrationen i urinen. Instrumentet gér slutligen
en berakning av Alboumin/Kreatinin-index.

UTRUSTNING
DCA Vantage
Siemens Healthcare Diagnostics

METODKALIBRERING

De kalibratorer som anvands till att faststalla kalibreringsparametervardena gérs med
hjalp av vatskeberedning av albumin som bestar av 99 % monomerer, den form av
albumin som ingar i urin. Kalibratorerna har analyserats mot RPPHS och NIST-
kreatinin. Instrumentet kalibreras av tillverkaren. Dérefter justeras instrumentet
automatiskt nar det startas férsta gangen och vid varje analystillfalle. (3)
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REAGENS

Microalbumin/Creatinine Reagent kit, Siemens Healthcare Diagnostics. Bestélls fran
Marknadsplatsen

Forpackningen innehaller:

10 st reagenskassetter 10 st urinkapillarhallare med pistong

1 kaliberingskort 2 bipacksedlar

Kassetterna ar hallbara till utgangsdatum vid férvaring i kyl. Fére analys maste
kassetten anta rumstemperatur (ca 15 min).

Om kassetterna férvaras i rumstemperatur ar hallbarheten 3 manader. Skriv datum pa
férpackningen da kassetterna placeras i rumstemperatur.

Nar en foliepase har 6ppnats maste reagenskassetten anvandas inom 10 minuter. (3)

KALIBRERING

Kalibreringskortet &ar specifikt for ett lotnummer av reagenskassetter. Kortet for
U-Albumin/U-Kreatinin har streckkod pa bada sidor. Kalibrering utférs vid byte av
lothnummer pa kassetter. Kalibreringar for tva olika lotnummer kan lagras i instrumentet.

Utférande:

1. Hall kortet med streckkoden pa sida 1 (Side 1 Malb/C) at héger och dra det med en
jamn handrérelse genom streckkodslasaren. Vid godkand kalibrering hérs en
ljudsignal och pa skarmen star "Las av kalibreringskortets andra sida. Sidan 2
(Malb-2).

2. Vand pa kortet och hall det med streckkoden pa sida 2 (Side 2 Malb/c-2) at héger
och dra det genom streckkodslasaren. Vid godkand kalibrering hérs aterigen en ljud-
signal och pa skarmen star det "Informationen om kalibreringskortet ar inférd”.

Tank pa att invanta ljudsignalen fran inlasningen av sida 1 innan sida 2 dras genom
streckkodslésaren!

KONTROLLER

Extern

EQUALIS Primarvard Albumin i urin, lag niva (6 ggr/ar)

Hantering: se medféljande instruktioner.

Insénda svar och svarsrapporter sparas i 2 ar i Kontrollparm.

Avvikande resultat diskuteras med instruktdr pa Klinisk kemi, NAL.

Vid anslutning till EQUALIS Online kan svarsrapporter sparas i datorn férutsatt att goda
rutiner fér granskning tillampas. (5)

Intern
Low & High Control Kit till DCA systemet Microalbumin/Creatinin. Siemens Healthcare
Diagnostics. Bestélls fran Marknadsplatsen.

Férpackningen innehaller:

2 flaskor lag kontroll 4 plastpipetter

2 flaskor hég kontroll 4 doseringshylsor

4 flaskor Reconstitution Fluid (& 3,6 mL) Kalibreringskort med streckkod pa
bada sidor

Forpackningen férvaras i kyl. Hallbar till utgangsdatum.
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Uppspéadning av kontroll

1. Knacka flaskan latt mot bordet. Ta férsiktigt av locket och proppen. Se till att inget av
det frystorkade materialet tappas.

2. Ta av folien och proppen pa flaskan med rekonstitueringsvatska och sug med hjalp
av en plastpipett upp all vatska i flaskan.

3. Overfor vatskan till flaskan med kontroll och sétt férsiktigt pa proppen pa kontroll-
flaskan.

4. Rotera flaskan lite och skaka den sedan nagra ganger. Lat sta 15 minuter.

5. Vand flaskan upp och ned flera ganger samt rotera den. Kontrollera att allt innehall
ar upplést och jamt férdelat.

6. Ta av proppen och satt pa en doseringshylsa i stéllet.
Skriv datum fér uppspadningen pa flaskan. Uppspadd kontroll &r hallbar 3 man i kyl.

Analys av kontroll

1. Ta fram uppspadda kontroller, lag och hég niva. Lat sta ca 15 min i rumstemperatur.
Blanda val. Uppspadd kontroll bér inte sta langre &n 30 min i rumstemperatur.

2. Skruva av skruvlocket pa doseringshylsan pa kontroll, 1ag niva och hall kapillar-
hallaren mot éppningen. Fyll kapillaren genom att trycka latt pa doseringshylsan. Se
till att inga luftbubblor kommer med! Skruva pa skruvlocket pa doseringshylsan igen.

3. Se UTFORANDE patientprov/kontrolimaterial.

4. Analysera kontroll, h6g niva pa samma satt. (4)

Kontroller méats 1 gang/vecka och vid byte av lot-nummer pa kassetter.

VIKTIGT!
Pa testkortet som medféljer kontrollférpackningen anges medelvardet (MEAN) f6r Albu-
min (A) i mg/L och Kreatinin (C) i mmol/L. Vardena fér lag niva anges pa ena sidan av
kortet och vardena fér hdg niva pa den andra sidan. Dessa varden antecknas pa
respektive kontrollista. Det intervall (RANGE) som anges anvands inte! Nedan anges
den avvikelse fran medelvardet som ar tillaten.
Lag niva U-Albumin Intervall: Medelvarde * 6,0 mg/L

U-Kreatinin Intervall: Medelvarde = 1,0 mmol/L
H6ég niva U-Albumin Intervall: Medelvarde + 25 mg/L

U-Kreatinin Intervall: Medelvarde = 4,0 mmol/L

Tillatet intervall framgar ocksa pa kontrollistorna. Resultaten antecknas pa tva kontroll-
listor. En fér U-Albumin, DCA Vantage lag och hdg kontroll samt en f6r U-Kreatinin DCA
Vantage lag och hég kontroll. Listorna sparas i 2 ar.

Bedémning av kontroliresultat

Kontrollresultat godkanns nar:

e vardet ligger inom det vita faltet pa diagrammet pa kontrollistan

e ett enstaka varde ligger utanfér det vita men inom gratt omrade pa diagrammet

Kontrollresultat godkénns ej nar:
e tva varden i foljd ligger inom nagot av de gra falten pa kontrollistans diagram
e vardet ligger utanfér saval det vita som de gra falten pa kontrollistan

Nar kontrollvardet ligger utanfor tillatna granser gors felsbkning, atgarda felet och
dokumentera ev. fel. Om kontrollresultat fortfarande bryter mot kontrollreglerna kontakta
instruktér pa Klinisk kemi, NAL.
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UTFORANDE

Patientprov/kontrolimaterial

1. Séatt pa instrumentet med knappen pa baksidan. Instrumentet varms upp under
nagra minuter.

2. Taut en folieférpackning med reagenskassett samt en kapillarhallare ur férpack-
ningen. Oppna folieférpackningen forsiktigt utan att vidréra det optiska avldsnings-
fonstret pa reagenskassetten. OBS! Anvand inte sax eller annat vasst foremal da det
kan skada kassetten. Kontrollera att provkassetten inte har nagra sprickor eller
andra skador och att det optiska fonstret inte ar skadat. Nar folieférpackningen ar
dppnad maste reagenskassetten anvandas inom10 min.

3. Mark kassetten med patient-id/kontroll-id eller nummer.

4. Ta fram kapillarhallaren ur plastférpackningen. Fyll kapillaren genom att sticka ned
spetsen av kapillaren i det valblandade urinprovet/kontrollmaterialet. Se till att hela
kapillarréret (40 pL) har fyllts med urin/kontrollmaterial och att det inte finns nagra
luftbubblor. Torka férsiktigt av utsidan av kapilldren med en torr celltork utan att
vidréra 6ppningen. Provet maste analyseras inom 5 min efter fylining.

5. Placera kapillarhallaren i reagenskassetten och dra den genom streckkodslésaren.
Hall reagenskassetten sa att streckkoden vetter at héger. Oppna luckan pa
reagensfacket och satt i reagenskassetten. Tryck ned kassetten.

6. Satt den svarta pistongen i halet 6verst pa kapillarhallaren och tryck ner den helt.

7. Hall kassetten med ena handen och dra férsiktigt folieremsan rakt uppat. Stang
locket.

8. Skanna/skriv in "Patient-id/kontroll-id”. Tryck klar!

9. Skanna/skriv in "Anvandar-id”. Tryck klar!

10.Tryck "Nasta”.

11. Analysen startar och svaret visas i resultatfonstret efter 7 min och kvarstar i 15 min
om luckan inte 6ppnas. Oppnas luckan kvarstar resultatet i 30 s. Matresultaten
sparas i minnet pa instrumentet. Efter 30 minuters inaktivitet gar systemet
automatiskt ned i energisparlage.

12.Ta reagenskassetten ur kassettfacket genom att dppna luckan och trycka ner den
gra knappen pa hoger sida i kassettfacket. Knappen behdver bara tryckas ned nagra
mm for att frigbra kassetten. For kassetten at hdger och dra forsiktigt upp den utan
att slappa den gra knappen. Slang reagenskassetten med kapillarhallaren kvar.

13. Tryck "Nasta”.

14.Tryck "OK!”. (2)

AVLASNING/SVARSRAPPORTERING

| avlasningsfdnstret visas:

A = U-Albuminkoncentrationen i mg/L med matomrade 5 - 300 mg/L

C = U-Kreatinin i mmol/L med matomrade 1,3 - 44,2 mmol/L

A/C = Albumin/Kreatininindex i mg/mmol med m&atomrade 0,11 - 226 mg/mmol

Ett < eller > -tecken i resultatfénstret tolkas fér respektive parameter enligt féljande:

Analysbeteckning | Tecken |Tolkning
A < U-Albumin &r mindre &n 5 mg/L
A > U-Albumin &r mer @n 300 mg/L
C < U-Kreatinin ar mindre &n 1,3 mmol/L
C > U-Kreatinin ar mer an 44,2 mmol/L
A/C < U-Albumin/U-Kreatinin-index ar mindre &n 0,11 mg/mmol
A/C > U-Albumin/U-Kreatinin-index ar mer &n 226 mg/mmol
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Om albumin och/eller kreatininresultatet ligger under eller dver resp. matomrade erhalls
ett indexvarde som féregas av ett < eller > - tecken. | vissa fall lAmnas inget svar pa
index utan ” --=" ses i resultatfénstret.

Referensintervall

Morgonurin:< 3,0 mg albumin / mmol kreatinin

Stickprov: < 5,0 mg albumin / mmol kreatinin

Observera! Referensintervallen avser vuxna och ar olika fér morgonurin och stickprov!

(3)

UNDERHALL
Innan rengéring av DCA Vantage-systemet, stang av instrumentet och dra ur natkabeln.

Varje vecka
Rengdr instrumentets utsida, kassettfackets lucka och streckkodslasarens fonster med

luddfri duk fuktad med vatten eller etanol. Speciell rengdringsspatel fér DCA systemet
gar ocksa att anvanda till kassettfacket och streckkodslasaren.

Varje kvartal

Kontroll av luftfilter, ev byte.

- Ta ut filterhallaren pa instrumentets baksida. Kontrollera att filtret ar rent. Om
filtret &r smutsigt, tag bort det gamla och placera ett nytt filter i hallaren. Satt
tillbaka filthallaren.

- Satt pa instrumentet.

- Markera i instrumentet utfért underhall genom att avmarkera "Handelsen” ga
till Meny och Systemunderhall, markera "Byt ut luftfiltret”. Tryck klar.

Optisk testkassett.
- Dra den optiska testkassetten genom streckkodslasaren.
- Folj instruktionerna pa skarmen:
Oppna luckan pa kassettfacket och satt i testkassetten.
Streckkoden ska vara pa héger sida. Stang luckan.
Efter 6 minuter visas slutresultaten. Anteckna dessa pa protokoll f6r Optisk
test. Bedém om resultaten ar godkanda.

- Ta ut testkassetten pa vanligt satt.

Markera i instrumentet utfért underhall genom att avmarkera "Handelsen” ga
till Meny och Systemunderhall, markera "Koér ett optiskt PD-test” tryck klar. (2)

FELKALLOR

Felaktiga analysresultat kan erhallas om:

e [uftbubblor funnits i kapillaren eller att den inte fyllts ordentligt
e Kkapillaren inte har torkats av ordentligt pa utsidan

e det optiska fonstret pa kassetten har smutsats ner

e urinprover som ar synbart hemolyserade(3)

ANMARKNING
Pa bipacksedel till kassetter och kontroll samt i anvandarmanualen finns fullstdndig
beskrivning av metoden. (2)
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