1z VASTERBOTTENS .
LANS LANDSTING Utgava l

M etodbeskrivning
U-alb/u-krea kvot, DCA Vantage

I ndikation

Diabetesmonitorering.
Beddmning av glomerulusskada.

Mikroal bumin — |aga koncentrationer av albumin for att tidigt upptécka njurskador.
Medicinsk bakgrund

Kreatinin & antihydridformen av kreatin, som upplagras som kreatinfosfat i muskeln. Kreatinet
frigors nér muskeln kontraheras, och i en irreversibel rektion omvandlas kreatinet till kreatinin,
en reaktion som inte &r relaterad till muskelns aktivitet. Dennamangd ar relaterad till

muskel massan och sdledes individspecifik.

Kreatininet fordelar sig fritt i kroppsvattnet och filtreras fritt i njurglomeruli utan att resorberas
eller avsdndrasi tubuli. Ett forhojt S-Kreatinin kan darfér avspegla en sénkt glomerul &r filtration.
Tolkningen ar dock avhangig av muskelmassan ocksa.

Intag av kéttrik maltid kan ge en tillfallig dkning med upp till 30 % som sitter i under flera
timmar.

Albumin i urinen anvands fér att beddéma njurskada, framfor allt glomerolusskada.
Albuminmangden i urinen ger en uppfattning av graden av permeabilitetsrubbning i glomeruli
och antalet fungerande glomeruli, men & ocksa beroende av albuminmangden i plasma.
Koncentrationen av albumin i urinen & beroende av urinmangden varfor albumin i urinen med
fordel méts som Albumin/kreatinin kvot eller mangd utsondrad albumin Gver dygnet.
Laggradig albuminuri (mikroalbuminuri), 30-300 mg/dygn, vid diabetes och hypertoni &r det
tidigaste tecknet pa begynnande njurskada och Albumin/kreatinin kvot &r positivt korrelerad till
hjart/kérl sjukdom och dod. Mikroalbuminuri kan aven bl.a. ses vid febertillstand,
inflammatoriskatillstand, och fysisk aktivitet men beror dainte pa njurskada.

Standardisering av provtagningen &r viktigt, daintraindividuell variation & vanlig och
utsdndringen varierar 6ver dygnet.

Matprincip

DCA Vantage bygger pa en immunoturbidimetrisk teknik for métning av U-Albumin. En
polyklonal get-antihuman antikropp reagerar med albumininnehallet i urin. Méatprincipen ar en
immunoturbidimetrisk metod som & mycket tillforlitlig for kvantitativ bestdmning av albumin i
urin.

U-Kreatinin & en standard kolorimetrisk metod (modifierad Benedict-Behre reaktion).
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Metoden & baserad pa reaktionen mellan 3, 5-dininitrobenzoic syra och kreatinin i ett starkt
basiskt medium. Bada analyserna ar kvantifierade genom jamforelse mot LOT specifika
kalibreringskurvor, vars parametrar finns lagrade i instrumentets mjukvara.

Provtagning/ provhantering

6 mL vacutainerrdr eller plastror for urinprovtagning.

Kastat prov. For Diabetessjukvard rekommenderas morgonurin.

Om prov tas annan tid pa dagen géller annan beslutsgréns som &r hogre, vilket maste beaktas vid
tolkning av resultat.

Prov hdllbart i 24 timmar vid 18 - 28 °C, 5 dygn vid 2 - 8 °C. Provet far ¢ frysas.

Utrustning
DCA Vantage

DCA Vantage U-ab/u-krea kvot reagensférpackning.
DCA Vantage U-alb/u-krea kvot kontrollforpackning

Patientprov
Luddfriduk
UNDERHALL
Varjevecka Varjekvartal Vid behov (vid felsokning,
kontamination m.m.)
Rengor instrumentets utsida Byt luftfilter Rengor instrumentets utsida
Rengor kassetthallaren Byt luftfilter
Kor optisk testkassett Rengor streckkodsfonstret
K or optisk testkassett

OBS! Notera utfort underhall i loggbok!

Rengoéring av instrumentets utsida:
- S'4 av instrumentet och dra ur sladden.
- Anvand luddfri duk fuktad med vatten eller etanol.

Byte av |uftfilter:
Taur filterhdllaren painstrumentets baksida:
a. Draloss hallaren langs 6vre kanten genom att vrida det moturstills det tar stopp och
sedan taloss den.
b. Kasseradet gamlafiltret.
Sétt i ett nytt filter i hallaren.
c. Sétt tillbakafilterhdllaren painstrumentet och vrid hallaren medurstills det tar stopp.
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Rengoring av kassetthdllaren: varje kvartal

Sla av instrumentet och dra ur sladden.

OBS! Vétska som droppar in i instrumentet kan forstora optiken.

Oppnaluckan till kassett till kassettfacket s mycket det gér.

Torkaluckans insida samt ytornainuti facket med en luddfri torkduk fuktad med vatten

eller etanol.

Torkatorrt med luddfri duk.

Lokalisera kassettfjadern inuti kassetthallaren.

Sétt spetsen paett utrétat gem (eller liknande) i det 6versta halet pa kassettreturfjadern.

L6sgor fjaderns ena sida fran kassetthallaren genom att forsiktigt féra gemspetsen mot

kassettfackets mitt.

L 6sgor fjaderns andra sida genom att upprepa steg 7

Draut hela fjadern ur instrumentet.

Rengor kassettfjadern med milt rengdringsmedel och vatten eller torkduk fuktad med

etanol. OBS! var forsiktig sa att du inte bojer eller skadar fjaderlamellernavid

rengoringen. Fjadern kan dainte fungera ordentligt..

10. Torka fjadern torr med luddfri torkduk.

11. Torkabort eventuella vétskedroppar fran kassetthallaren med en ren, torr svamp ( finnsi
rengoringssatsen).

NP
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OBS! Anvand inte bomullspinne/tops for att bomullsfibrer kan férstora det optiska systemet.
Stang dorren delvis for att rotera kassetthallaren och ta bort eventuell vétska med rengoringspinne
fuktad med vatten eller etanol.

OBS! Véatska som droppar in i instrumentet kan forstéra optiken.
12. Torkabort eventuell kvarvarande vétskai facket genom att rotera kassetthallaren med
luckan delvis 6ppen.
13. Fukta en svamp med vatten eller etanol.
14. Rengor kassetthallaren, rotera den om det behovs.
15. Lokaliserade vertikala skarornai kassettfacket.
16. Lokalisera de framre och bakre springorna néra fackets 6vre kant.
17. Lokalisera fjaderlamellen kassettfjaderns ena sida.
18. Hall lamellen i riktning mot instrumentets baksida och passain den sa har:
a. Fattaom bédasidornaav kassettfjadern.
b. Tryck ihop sidorna och for ned fjadern i instrumentet, fjaderns sidor ska glida
mellan de vertikala skarornai de vertikala skarornai kassettfacket.
Slapp fj&dern.
Tryck forsiktigt in fjaderkassetten och passain lamellen i springan.
Upprepa steg C och passain kassettfjaderns andra sida.
K 6r den optiska testkassetten for att kontrollera att optiken inte skadats.

-0 Qo
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Testa optik

Med den optiska testkassetten kan du dvervaka instrumentets optiska prestanda 6ver tiden.
Du bor spara erhdlInatestresultat avseende t.ex. medeltransmittans, standardavvikelse och
avdrift.

Jamfoér nya varden med ur sprungsvardena

Den genomsnittliga transmittansen (T) ) = Méater hur mycket ljus som lampan sander ut.
Medeltransmittansen skall ligga mellan 0,9500 och 1,0500 och skainte ha varierat med mer an
+0,0100.

Standardavvikelsen (SD) bor vara mindre an 0,0015 och avdrift mindre an 0,0140.

L okalisera streckkoden pa den optiska testkassetten.

Hall kassetten sa att streckkoden vetter & hoger.

For in kassetten i streckkodsskaran.

Dra kassetten nedat |angs skaran i en jamn rorelse. Inldsningen bekréftas med en
ljudsignal.

Véaj Ange

Oppnaluckan till kassettfacket.

Hall den optiska testkassetten sa att streckkoden vetter & hoger.
FOor in kassetten i facket tills du hor ett klickljud.

. Stang luckan.

10. Skriv ned resultaten efter 6 minuter da analysen &r klar.

11. Taut kassetten och kassera den.

poODNPRE

©ooNo O

Om ni far ett avvikande vérde beror detta pa damm/smuts framfor lampan
Atgard filterbyte, kolla ev. kassettklamma
Ny optisk test, om daliga varden kontakta produktspecialist

For mer information se Anvandarmanualen.
Reagens

Reagenskassett, Siemens.

Innehall: Buffert
Reagens for u-albumin
Reagens for u-kreatinin

Beredning: |Kassetten klar att anvéndas

Forvaring Hallbar i kylatill utgangsdatum.

Halbarhet | Halbar i rumstemperatur i 3 manader
Oppnade kassett héllbar 10 minuter (ljuskanslig)
Prov i kapillar hallbar 5 minuter
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Milj6- och saker hetsaspekter

Testkassetter hanteras som konventionellt/brannbart avfall enligt lokala rutiner.

M etodkontroller
I ntern kontroll

DCA Systems u-alb/u-krea kontroll, Semens

Innehdll: Kontrollerna bestér av en flaska med buffrad vattenl sning samt en flaska innehdllande
frystorkat humant albumin och kreatinin.

Beredning: | Reagenskassetten maste acklimatiserasi minst 15 min i rumstemperatur efter forvaring
I kylainnan analys.
Uppspadning
Oppnaen flaska av vardera reagens och spadningsl sning. Slapp forsiktigt ur
vakuumet.
Sug upp helainnehdllet i flaskan med spadningsl dsning med medfoljande pipett och
tillsétt det forsiktigt till flaskan med frystorkat material.
Lét flaskan stai 15 minuter. Blanda nogatills |6sningen & homogen. Sétt pa
doseringshylsan. Kontrollen behandlas som patientprov.

Forvaring: |Oblandad
Hallbarhet: || kylskép ( 2-8°C)
Hallbar till utgangsdatum
Blandad
Forvarasi kylskap ordentligt forsluten
Kontrolldsningen fér varai rumstemperatur i hogst 30 minuter vid testningstillfallet
Ar héllbar i 3 ménader i kylskép
Kassera kontroll6sning som & grumlig

Analysfrekvensintern kontroll
Varje gdng man far hem en ny leverans av kassetter och vid lotbyte.
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Extern kontroll

Equalis Patientnéra analyser U-alb/u-krea kvot

Antal utskick/ar: 6 ggr, 2 nivdl omgang
Leverantor: Equalis
Innehdll: Preparerad patienturin spddda med NaCl, med tillsats av kreatinin.
Beredning/ foérvaring/ Se medfdljande instruktion.
hallbarhet
Rapportering av resultat: Erhallet resultat inrapporterastill Equalis
Komponenter: u-albumin
u-kreatinin
Utférande
Forberedel ser:

e Sitt pdinstrumentet. Uppvarmning sker nagra minuter.

e Kalibreravid LOT-nummerbyte genom att dra kalibreringskortet genom
streckkodsl asaren med koden till hdger. En signal bekréftar en lyckad inlésning.

e Taut en reagenskassett ur forrédet och rumstempereradeni 10 minuter. Tag en
kapillarhdlare ur reagenskartongen.

e Oppnafolieforpackningen genom att forsiktigt rivaisar den. Anvand inga vassa foremal,
t.ex. sax.

e ROrintevid det optiska avlasningsfonstret pa kassetten!

e Kontrolleraatt inte kassetten och avlasningsfonstret ar skadat.

e Kasserareagenskassetten om den & skadad, om platsfliken &r 16s eller saknas, om pasen
med torkmedel & dppen eller saknas.

e Tag fram en kapillarhallare och en pistong. Oanvand kapillarhallare kan sparas och
anvandas med u-alb/u-krea-reagenskassetter med valfritt lotnummer.

e Oppnaplasten genom att drai det markerade hornet.

Provtagning:

1. Doppa spetsen pakapillarroret i urinprovet till en niva precis ovanfor starkel sepluggen.
2. Torkasidan av kapillarroret med en servett.
3. Forinkapillarhdllaren i en kassett tills hallaren |ases fast.

Analys:

e FOr reagenskassetten genom streckkodsl dsaren med koden till hdger. En kort signal hors.
o Placerakapillarhdllaren i reagenskassetten. Ett knapp ska horas nar den & paplats.
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Lyft locket till reagensfacket och sétt i kassetten. Tryck ned pistongen i kassetten.

Hall fast kassetten med ena handen och dra forsiktigt upp folieremsan sa bufferten frigors.
Stang luckan.

Efter 7 minuter & analysen klar och resultatet presenteras.

Skriv ut resultatet fran skarmen.

Efter anays:

Taut reagenskassetten genom att Oppnaluckan. Tryck ned knappen pahoger sida.
Med véanster hand trycker du fliken pa kassetten till hoger s att den |ases upp.
Draut kassetten.

Slang reagenskassetten.

Interferens/ felkallor

Vid blddning till njurar/urinvagarnactillférs albumin motsvarande blodtillblandningen.
Makroskopisk hematuri (> 1 mL blod/ L urin) medfér en signifikant 6kning av U-Albumin med
minst cirka 30-40 mg/L

Matintervall

Albumin:

Albumin- koncentrationen: 5 — 300 mg/L.

Kreatinin:

Kreatinin- koncentrationen: 1,3 - 44,2 mmol/L.

U-Albumin/Kreatinin kvot:
U-Albumin/Kreatinin kvot : 0,11 — 226 mg/mmol.

Resultat: Kvantitativt inom rangen. Om albumin och/eller kreatininvérdet & under eller Gver
rangen, kommer index ocksa att presenteras under/over rangen (< eller >). | vissafall kan inte
index beréknas och resultatet kommer da att visas som ( --- ).

Berakning/ tolkning av resultat

Kontrollregler skall foljas for godké&nnande av analys. Se &ven avsnitt Interferens, felkallor.

Svarsrutin

Enhet: g/mol kreatinin
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Referensintervall/ bedutsgrans

BeslutsglAlder a/mol kreatinin
ranser: |0-29dygn Bed utsgrans saknas
30 dygn - <1 & <38
1-5& <33
6-10&r <27
11-15ar <21
> 16 ar <30

Stickprov annan tid &n morgon
U-Albumin/Kreakvot < 5,0

Metodstandar disering

Instrument: DCA-instrument kalibreras av tillverkaren. Dérefter justeras instrumentet
automatiskt nér det startas forsta gangen och under varje analys. | handelse av att systemet inte
kan goralampligajusteringar visas felmeddelande.

Reagens: Varje reagenskassettlot genomgar grundlig analys och kontroll innan de slappstill
forsdljning av tillverkaren.

Vardena for kalibreringsparametrar baserade pa en DCCT-referenmetod faststélls, vilket
sékerstaller optimala reagensprestanda. HbA 1c-testmetoden for DCA & NGSP-certifierad
(National Glycohemoglobin Standardization Program) och kan spéras till referensmaterial och
testmetoder frpn IFCC. Till varje reagenskassettlot hor ett kalibreringskort med lagrade vérden
for olika reagenskalibreringsparametrar.

Utférande

Innan du anvander en ny reagenskassettlot |ater du analysinstrumentet |&sa av kalibreringskortet.
Innan prov kan analyseras gors en inlasning av streckkoden pa reagenskassetten. Det ger dtkomst
till rétt kalibreringskurva for det aktuella lotnumret for reagenskassetten.

Tvaolikakalibreringar av DCA-analys av HbA1c kan lagrasi instrumentet.

Historik

DCD 2000+ fanns 2002 vid en ddl vardcentraler
byttes ut till DCA Vantage 2008-11-11 vid Kliniks kemi Umea

Referenser

Bipacksedel foér DCA Systems reagenssats for u-alb/u-krea kvot
Anvandarparm for DCA Systems
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