Korrekt handtering af urinprgver - : VUS
Fakta, retningslinjer & bedste praksis

Urinprgver er én af de mest almindelige diagnostiske redskaber i sundhedsvaesenet. Men op til
halvdelen af disse prgver kasseres pa grund af kontaminering (fx blandingsflora), hvilket fgrer til
forsinket diagnose, ggede omkostninger og belastning for patient og personale.

Hvad er omfanget og konsekvensen af blandingsflora i urinprgven?

o Et studie i primaerpleje viste 54,9 % af alle urinprgver var kontaminerede (ansen, 2022]
¢ | specialiseret urologiske kliniker var forekomsten af blandingsflora 46,2 % (whelan, 2022]
e Faktorer som kvindeligt kgn, graviditet, alder og overvaegt ggede risiko for kontaminering fansen,

2022]
¢ Kontaminerede prgver fgrer ofte til ungdvendig antibiotikabehandling og fejldiagnose - 22,9 % af

symptomatiske patienter med kontamineret prgve fik antibiotika pansen, 2022]
Gennemsnitspris og byrde ved kassering og reanalyser

¢ Genanalyse af én urinprgve (inkl. rekvisition, transport, nyt prgvesaet, laboratorietid og
personale) anslas at koste 300-500 DKK pr. prgve (ca.40-65 Euro). [Bemeerk: Dette er et estimat.]

Arsager til kontaminering er

e Manglende eller uklar instruktion af patienten.

 Darlig hygiejne og utilstraekkelig renggring af genitalomradet.

¢ Brugen af ikke-sterile urinprgvesaet og kopper, som ikke er CE-IVDR-godkendte. (f.eks.
kaffebaegre)

o Forkert teknik til opsamling af midt-stralen.

Evidens fra syv kliniske studier viser, at renggring som sadan ikke ngdvendigvis reducerer
kontaminationsraten betydeligt — men korrekt hdndhaevelse af teknikken hjeelper mod
blandingsflora. | arocco, 2015]

Bedste praksis for urinprgvetagning: trin-for-trin atlie
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3.Start med at lade den fgrste urin Igbe i toilettet.

4.0psaml| midt-strale i en steril, CE-IVDR-godkendt @ ' 0

beholder.
. | I, k ks
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Denne procedure reducerer blandingsflora og kontaminering. (cumpanas, 20201
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Gevinster ved korrekt praksis

Ved at kombinere korrekt midt-strale-proceduren samt sterile CE-IVDR-produkter til opsamling
opnas:

Mindre end halvdelen af prgver kasseret (reduceret fra typisk 33 % til muligvis 4-5 %).
Betydelige tidsbesparelser og omkostningsreduktioner.

Bedre patientsikkerhed og diagnosticering.

Overholdelse af nationale og EU-regulatoriske krav (CE-IVDR, ISO-standarder)

Reduktion af kontaminering med korrekt praksis
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Hvorfor skal urinprgveszet skal vaere godkendt og certificeret?

e En CE-IVDR godkendelse sikrer, at provesaettet lever op til europaeisk lovgivning.

¢ Godkendelse af leverandgr/producent via nationale lsegemiddelagenturer sikrer kvalitet og
sporbarhed. | Danmark er det Laegemiddelstyrelsen der godkender leverandgr og producent.
Du kan sla en producent op hos leegemiddelstyrelsen, hvis du gnsker at vide om denne
tilbyder godkendte produkter. https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/registrering/liste-
over-registrerede-virksomheder/

e [SO-13485 certificering garanterer, at leverandgren arbejder under et kvalitetsstyringssystem
malrettet medicinsk udstyr.

Kort om lovgivningsmaessige krav og kvalitetssikring

e CE-IVDR (EU's forordning om in vitro-diagnostik 2017/746) geelder fra den 26. maj 2022 med
en gradvis overgang afhangigt af risikoklassen (f.eks. klasse D indtil maj 2025). [Forordning
(EVU) 2017/746]

o |VDR kreever risikoklassificering, inddragelse af et bemyndiget organ, unik
enhedsidentifikation (UDI), gget tilsyn og registrering i EUDAMED.

Valg af det rigtige og godkendte prgveudtagningskit er ikke kun et spgrgsmal om lovkrav - det er
en investering i patientsikkerhed, diagnostisk kvalitet og effektiv udnyttelse af ressourcer.
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