Korrekt handtering av urinprgver VLS
Fakta, retningslinjer og beste praksis

Urinprgver er et av de mest brukte diagnostiske verktgyene i helsevesenet. Men opptil halvparten av
disse prgvene kasseres pa grunn av kontaminasjon (for eksempel blandingsflora), noe som fgrer til
forsinket diagnose, gkte kostnader og belastning for bade pasient og personale.

Omfang og konsekvenser av blandingsflora i urinprgver

e En studie i primaerhelsetjenesten viste at 54,9 % av alle urinprgver var kontaminerte [pansen, 2022]

¢ Ved spesialiserte urologiske klinikker var forekomsten av blandingsflora 46,2 % (whelan, 20221

e Faktorer som kvinnelig kjgnn, graviditet, hgy alder og overvekt gkte risikoen for kontaminasjon
[Hansen, 2022]

¢ Kontaminerte prgver fgrer ofte til ungdvendig antibiotikabehandling og feildiagnostikk — 22,9 %
av symptomatiske pasienter med kontaminert prgve fikk antibiotika jsansen, 2022]

Gjennomsnittspris og belastning ved kassasjon og reanalyse

¢ Reanalyse av én urinprgve (inkl. rekvirering, transport, nytt prgvesett, laboratorietid og personell)
anslas a koste 300-500 DKK per prgve (ca. 40-65 Euro). [Bemeerk: Dette er et estimat.]

Arsaker til kontaminasjon

¢ Manglende eller utydelig instruksjon til pasienten.

» Darlig hygiene og utilstrekkelig rengjgring av genitalomradet.

» Bruk av ikke-sterile urinprgvesett og beger som ikke er CE-IVDR-godkjent (for eksempel
kaffebegre).

¢ Feil teknikk ved oppsamling av midtstrale.

Dokumentasjon fra sju kliniske studier viser at rengjgring i seg selv ikke ngdvendigvis reduserer
kontaminasjonsraten betydelig — men korrekt gjennomfgring av teknikken reduserer blandingsflora.

[LaRocco, 2015]
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Denne prosedyren reduserer blandingsflora og kontaminasjon. [cumpanas, 2020]
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Gevinster ved korrekt praksis

Ved & kombinere korrekt midtstrale-prosedyre med sterile CE-IVDR-godkjente produkter til
oppsamling oppnas:

Feerre enn halvparten av prgvene kasseres (reduksjon fra typisk 33 % til muligens 4-5 %).
Betydelig tidsbesparelse og kostnadsreduksjon.

Bedre pasientsikkerhet og diagnostisk kvalitet.

Etterlevelse av nasjonale og EU-regulatoriske krav (CE-IVDR, ISO-standarder).

Reduksjon av kontaminering med riktig praksis
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Hvorfor ma urinprgvesett vaere godkjent og sertifisert?

En CE-IVDR-godkjenning sikrer at prgvesettet oppfyller europeisk lovgivning.

Godkjenning av leverandgr/produsent via nasjonale legemiddelmyndigheter sikrer kvalitet og
sporbarhet. | Danmark er det Laegemiddelstyrelsen (Danish Medicines Agency) som godkjenner
leverandgr og produsent. Du kan sla opp en produsent hos Laegemiddelstyrelsen hvis du vil vite
om denne tilbyr godkjente produkter.
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/registrering/liste-over-registrerede-virksomheder/
ISO 13485-sertifisering garanterer at leverandgren arbeider etter et kvalitetsstyringssystem
tilpasset medisinsk utstyr.

Kort om regulatoriske krav og kvalitetssikring

CE-IVDR (EUs forordning om in vitro-diagnostikk 2017/746) gjelder fra 26. mai 2022, med en
trinnvis overgang avhengig av risikoklasse (for eksempel klasse D fram til mai 2025). geguiation Ev)
2017/746)

IVDR stiller krav til risikoklassifisering, involvering av meldt organ (Notified Body), Unique Device
Identification (UDI), styrket overvaking etter markedsfgring og registrering i EUDAMED. (ce marking

Regulation (EU) 2017/746]

Valg av korrekt og godkjent prgvesett er ikke bare et spgrsmal om lovgivning — det er en
investering i pasientsikkerhet, diagnostisk kvalitet og optimal ressursutnyttelse.
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