Korrekt hantering av urinprov - FVUS
Fakta, riktlinjer och basta praxis

Urinprov ar ett av de vanligaste diagnostiska verktygen i halso- och sjukvarden. Men upp till halften av
dessa prov kasseras pa grund av kontaminering (t.ex. blandflora), vilket leder till forsenad diagnos,
okade kostnader och en belastning for bade patienter och personal.

Hur stort ar problemet med blandflora i urinprover - och vilka konsekvenser har det?

¢ En studie i priméarvarden visade att 54,9 % av alla urinprov var kontaminerade (ansen, 2022

¢ Vid specialiserade urologiska mottagningar var forekomsten av blandflora 46,2 % jwhelan, 2022-

o Faktorer som kvinnligt kon, graviditet, alder och overvikt 6kade risken fér kontaminering (ansen, 20221-

e Kontaminerade prov leder ofta till onddig antibiotikabehandling och feldiagnoser - 22,9 % av
symtomatiska patienter med kontaminerat prov fick antibiotika jsansen, 2022)-

Genomshnittskostnad och belastning vid kasserade prov och omanalys

e Omanalys av ett urinprov (inkl. rekvisition, transport, nytt provtagningsset, laboratorietid och
personal) berdknas kosta 300-500 DKK per prov (ca 40-65 EUro). (observera: Detta ar en uppskattning]

Orsaker till kontaminering

e Bristande eller otydlig instruktion till patienten.

» Dalig hygien och otillracklig rengoéring av genitalomradet.

¢ Anvandning av icke-sterila urinprovset och koppar som inte ar CE-IVDR-godké&nda (t.ex.
kaffemuggar).

o Felaktig teknik vid insamling av mittstrale.

Evidens fran sju kliniska studier visar att rengoring i sig inte nodvandigtvis minskar
kontaminationsfrekvensen avsevart — men korrekt tillampning av tekniken minskar blandflora. j arocco,

2015]

Basta praxis for urinprovtagning - steg for steg: . Q” = .
o
1.Tvatta handerna noggrant. %o' T
2.Rengor genitalomradet med sterila vatservetter. e | s e

rinna ut i toaletten,

3.Lat den forsta urinstralen ga i toaletten.

4.Samla mittstralen i en steril, CE-IVDR-godkénd (I
behdllare. Eg’ @

N o N 0
5.Stang behallaren omedelbart och lamna provet === -
4 Samla mittstralen i en steril, 5 Stang omedelbart och
snabbt till laboratoriet. CE IVDR-godkind behallare Iimna provet snabbt.

Denna procedur minskar blandflora och kontaminering. icumpanas, 20201
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Vinster med korrekt praxis

Genom att kombinera korrekt mittstraleprocedur med sterila CE-IVDR-godkanda produkter for
insamling uppnas:

Farre &n halften av proverna kasseras (minskning fran typiskt 33 % till mojligen 4-5 %).
Betydande tidsbesparingar och kostnadsreduktioner.

Forbattrad patientsakerhet och diagnostisk kvalitet.

Efterlevnad av nationella och EU-rattsliga krav (CE-IVDR, 1ISO-standarder).

Reduktion av kontaminering med korrekt praxis
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Typisk Med korrekt praxis
Varfor maste urinprovset vara godkinda och certifierade?

o Ett CE-IVDR-godkannande sdkerstaller att provtagningssetet uppfyller EU:s krav for in vitro-
diagnostik.

* | Sverige ar Lakemedelsverket (Swedish Medical Products Agency) behorig myndighet for
medicintekniska produkter och IVD. Myndigheten ansvarar for reglering och
tillsyn/marknadskontroll av produkter och tillverkare pa den svenska marknaden, inklusive
medicintekniska produkter och in vitro-
diagnostik.lakemedelsverket.se+2lakemedelsverket.se+2

e Godkannande och tillsyn via Ldkemedelsverket sakerstaller kvalitet, sdkerhet och sparbarhet.
Information om regelverk, registrering och marknadstilltrade finns pa
lakemedelsverket.se.lakemedelsverket.se+1

e |SO 13485-certifiering garanterar att leverantoren arbetar enligt ett kvalitetsledningssystem
som &r inriktat pa medicintekniska produkter.

Kort om regulatoriska krav och kvalitetssakring

e CE-IVDR (EU:s forordning om in vitro-diagnostik 2017/746) géller sedan den 26 maj 2022, med
en successiv 6vergang beroende pa riskklass (t.ex. klass D till och med maj 2025).
[Regulation (EU) 2017/746]

» |VDR stéller krav pa riskklassificering, involvering av anmalt organ (Notified Body), Unique
Device Identification (UDI), forstarkt tillsyn och registrering i EUDAMED.

Valet av ratt och godkant provtagningsset ar inte bara en fraga om lagkrav — det ar en investering
i patientsakerhet, diagnostisk kvalitet och effektiv resursanvandning.
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