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1 Bakgrund

Se ”18.1 Bakgrund”, under Information till Kund.

2 Metodik/matprincip
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Se 18.2 Metodik/métprincip”, under Information till Kund.

3 Hygienregler, skyddsutrustning och ovriga
sakerhetsatgarder

Folj 13-741 Hygien- och klddregler .

4 Instrument

Benimning

Leverantor/Tillverkare/

StatStrip® glukos- och ketonmatare.

154767[1].

Nova Biomedical Corporation. Artikelnummer

5 Reagens
Benimning Leverantor/Tillverkare/ Forvaring och hallbarhet [2]
KLARA id
Teststickor StatStrip B-keton-teststickor, 50 teststickor | Odppnad forpackning:
fordelat pa tva burkar, Nova Biomedical Utgangsdatum star angivet pa
Corporation. Artikelnummer 154726 [1]. forpackningen.
Forvaras i 15-30 °C.
Oppnad forpackning:
Hallbar 90 dagar i 15-30 °C, dock
ej efter utgdngsdatum. For att
garantera hallbarheten maste
locket sdttas pa noga.
Internkontroll | StatStrip glukos- och -keton- Odppnad forpackning:
kontrollésning, Nova Biomedical Utgéngsdatum star angivet pa
Corporation. forpackningen.
- Niva 2, artikelnummer 154766 [1]. Forvaras i 15-30 °C.
- Niva 3, artikelnummer 154723 [1]. Oppnad forpackning:
Hallbar 90 dagar i 15-30 °C, dock
ej efter utgdngsdatum.
Externkontroll | Ketoner i blod, patientnéra analyser,
Equalis AB. Fyra (4) kontrollutskick per
ar. Artikelnummer 612.
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6 Provmaterial

6.1 Provtagningsmaterial

Instrument och teststickor dr avsedda for kvantitativ métning av -ketoner i
kapillart och venost helbod. Vendst prov tas 1 ror med antikoagulationsmedel
(Li- eller Na-heparin) [3].

6.2 Provhantering

Venost helblod i ror med Li- eller Na-heparin ska analyseras i anslutning till
provtagningen.

6.3 Provvolym
Provvolymen ar 0,8 uL [3].

7 Utforande

Var god se Anvisning for provtagning och analys av patientprov, Bilaga 1,
samt Anvisning for analys av internkontroll, Bilaga 2 [3].

7.1 Analys av patientprov.

1. Tryck pé& Login och skanna in anvindar-ID (RS-id). Tryck pé
Godkdnn.
Tryck pa Godkdnn for att analysera ett patientprov.
3. Kontrollera att teststickans lot-nummer pd skdrmen och
forpackningen stimmer overens.
a. Ja, tryck Godkdnn.
b. Nej, radera lot-numret pa skdrmen och skanna in korrekt lot-
nummer fran forpackningen med stickor. Tryck Godkdnn.
4. 1 falt avsett for ldkares RS-ID:
a. Ange ldkarens RS-ID och tryck Godkdnn. OBS! Giller endast
Melior-anvindare.
b. Skanna in order-ID och tryck Godkdnn. OBS! Giller endast
PMO-anvindare.
5. Skanna in patient-ID. Tryck Godkdnn.
6. Forin en teststicka i instrumentet.
7. Provtagning kan ske kapillart eller venost.
a. Kapilldr provtagning: Torka bort tre droppar blod och tryck
fram en ny droppe.
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b. Vends provtagning: Tryck fram en droppe pé en hydrofob yta
fran ett provror med hjélp av ett droppstift.

8. Utfor testet genom att vidrora teststickan med en droppe av
patientprovet. Ha instrumentet pd en plan yta eller hall det uppritt.
OBS! Se till att blodet inte kommer in i1 instrumentet via teststickan.

9. Resultatet visas pé instrumentets skdrm. Tryck pa knappen Godkdnn
for att spara resultatet.

10. For att ta ut teststickan ur mitare sd tryck pd utkastknappen pa
instrumentets baksida.

7.2 Analys av internkontroll

1. Tryck pé& Login och skanna in anvindar-ID (RS-id). Tryck pé
Godkdnn.

2. Tryck pa QC (quality control) for att analysera en internkontroll.

3. Kontrollera att teststickans lot-nummer pd skdrmen och
forpackningen stimmer overens.

a. Ja, tryck Godkdnn.
b. Nej, radera lot-numret pa skdrmen och skanna in korrekt lot-
nummer fran forpackningen med stickor. Tryck Godkdnn.

4. Skanna in lot-nummer for internkontrollen som finns pa
kontrollflaskan. Tryck Godkdnn.

5. Forin en teststicka i métaren.

6. Blanda forsiktigt kontrollvitskan genom att vinda flaska upp och ner
10 ginger. Torka av Oppningen och kassera forsta droppen. Utfor
testet genom att vidrora teststickan med en droppe av kontrollvatskan.
Ha instrumentet pa en plan yta eller hall det uppratt. OBS! Se till att
kontrollvdtskan inte kommer in 1 instrumentet via teststickan.

7. Resultatet visas péd instrumentets skdrm. Pa kontrollflaskan framgar
malviarde och granser for godkénd kontroll. Tryck pa knappen
Godkdnn for att bekréfta resultatet.

8. Skriv in resultatet pd internkontrollen pa kontrollbladet.

9. For att ta ut teststickan ur instrumentet sé tryck pa utkastknappen pa
mitarens baksida.

8 Teknisk bedomning

Interna kontroller ska ligga inom angivna grénser for godkénd kontroll.
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9 Svarsrapportering

Svaret anges i mmol/L med en decimal.
Resultat under 0,1 mmol/L visas som < 0,1 mmol/L.
Resultat 6ver 7,0 mmol/L visas som HI och > 7.

10 Avfallshantering

Anvinda teststickor kastas 1 brannbart avfall.
Internkontroll-ampuller kastas 1 kérl for stickande och skérande avfall.

11 Arkivering av radata och dokument

Kontrollblad sparas 1 ar i pdrm pé respektive vardenhet.

12 Kvalitetsuppfoljning

12.1 Kontroller

12.1.1 Interna kontroller

Var god se information under Reagens. Analysera Niva 2 (medel nivd) och
Niva 3 (hdg niva), en ging per vecka, under tva separata dagar samt:

e vid ny leverans av teststickor
e nér nytt lot-nummer pé teststickorna tas i bruk
e efter rengéring av métaren

e vid ovéntat patientresultat

Dokumentera resultaten pa kontrollbladet, se Bilaga 3 och Bilaga 4.
Resultatet godkénns om métningen av internkontroll ligger inom &satta
granser. Kontrollbladen ska sparas ett ar.

12.1.2 Externa kontroller

Var god se information under Reagens. Externkontroll Ketoner i blod,
patientndra analyser (612) fran Equalis AB skickas ut fyra (4) ganger per éar.
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REF 53743, 2018.
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14 Information till Kund (Bestallare och provtagare)

14.1 Analysportalen

14.1.1 Sidrubrik
B-Ketoner pé StatStrip

14.1.2 Remiss

Patientnira analys

14.1.3 Svarstid
Inte applicerbart.

14.1.4 Ackrediterad
Ne;.
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14.1.5 Provtagningsmaterial

Instrument och teststickor avsedda for kvantitativ méitning av B-ketoner i
kapillart och vendst helbod.

Kapillarprovtagning alternativt vends provtagning i Li-heparinrér (ljusgron
kork) eller Na-heparinror (bla kork).

14.1.6 Provhantering, forvaring och transport

Provet ska analyseras 1 anslutning till provtagningen.

14.1.7 Referensintervall
< 0,3 mmol/L [2, 4].

15 Bilagor

Bilaga 1 Anvisning for provtagning och analys av patientprov
Bilaga 2 Anvisning for analys av internkontroll.

Bilaga 3 Kontrollblad, niva 2

Bilaga 4 Kontrollblad, niva 3

Bilaga 5 Instruktion for kontrollblad

16 Ansvariga personer

Processledare och medicinsk ansvarig
Jenny Apelqvist

Metodansvarig
Freddi Andersson

Driftsansvarig
Carina Malmborg
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18 Las mer

18.1 Bakgrund

Vid fasta stimuleras glukosproduktionen fran levern, forst genom
glykogenolys och sedan genom glukoneogenes, men vid forldngd fasta borjar
kroppen nyttja ketoner som energikilla. Fettsyror frisitts fran fettvivnaden
vid minskad insulinaktivitet och en o©kad glukagonaktivitet stimulerar
ketogenesen i levern, dé fettsyror omvandlas till ketoner [5].

Hyperketonemi forekommer vid bristande kolhydrattillforsel t.ex. vid svélt
och accentueras vid 6kad metabolism t.ex. feber. De svéaraste formerna av
hyperketonemi ses vid alkoholketoacidos och okontrollerad diabetes mellitus
[1]. Tillstandet diabetisk ketoacidos foreligger vid P-Glukos > 11 mmol/L, B-
Keton > 3 mmol/L och pH < 7,3 eller P-Standardbikarbonat < 15 mmol/L.
Tva av kriterierna behovs for definition men hyperglykemi &r inte obligat [5,
6].

Kliniskt omfattar begreppet ketoner acetoacetat (acetéttiksyra), 3-
hydroxibutyrat (beta-hydroxismdrsyra) och aceton. De tvad forsta ar
vattenlosliga nedbrytningsprodukter av fettsyror och den sista bildas genom
dekarboxylering av acetoacetat. Koncentrationen av ketoner varierar normalt
inom vida grinser. Efter 12 timmars fasta ligger medelvérdena for acetoacetat
och 3-hydroxibutyrat i blodet pa cirka 0,01 mmol/L. Det moléra forhallandet
mellan acetoacetat och 3-hydroxibutyrat i blodet kan variera avsevirt men
ligger vanligen kring 1:3. Vid langvarig fasta kan forhallandet uppga till 1:6
och vid ketoacidos 1:10 [5, 6].

Vid analys av ketoner i blod, B-Ketoner, pa StatStrip méts halten av 3-
hydroxibutyrat. Da analys av ketoner i urin, U-Ketoner, méiter halten av
acetoacetat kan graden av ketoacidos undervirderas da 3-hydroxibutyrat kar
mycket mer dn acetoacetat vid uttalad ketogenes [5, 6].

18.2 Metodik/matprincip

Analys av 3-hydroxibutyrat sker i flera steg. Enzymet B-hydroxibutyrat
dehydrogenas omvandlar 3-hydroxibutyrat och NAD till acetoacetat, NADH
och vitejoner. NADH reducerar Meldolasblétt, som i sin tur oxideras under
bildandet av fria elektroner. De fria elektronerna skapar en strdm som &r
direkt proportionell mot koncentrationen av 3-hydroxibutyrat i blodprovet

[2].
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18.3 Interferenser och felkallor

Inga interferenser har uppvisats for acetaminophen/paracetamol (1 323
umol/L), aceton (1,72 mmol/L), acetoacetat (0,93 mmol/L, eg. 0,98 mmol/L),
askorbinsyra (1,14 mmol/L), bilirubin (171 pmol/L) eller glukos (50 mmol/L)
[2, 3].

Korrekta resultat [dimnas vid hematokrit 25-60 % [2].

18.4 Matomrade
0,1-7,0 mmol/L [2].

18.5 Detektionsgrans
0,086 mmol/L [3].

18.6 Matosakerhet
Precisionsmétningar utférda 2023-03-20 — 2023-04-04.

Niva Imprecision | Antal
(mmol/L) (CV%) (n)
0,4 26 25
1,0 11 25
3,0 15 25

18.7 Sparbarhet

Metoden for analys av 3-hydroxibutyrat i blod ar sparbar till en ID-GCMS
gold standard metod [7] och en enzymatisk referensmetod for 3-
hydroxibutyrat [8, 9].

Kontrollmaterialet &r sparbart till Sigma-Aldrich material DL-3-
Hydroxybutyric acid sodium salt (product number H6507).
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Bilaga 1 Anvisning for provtagning och analys av patientprov

12 (16)

Tryck pa Login och skanna ditt anviandar-ID (RS-id). Tryck pa
Godkdnn.

Knappen Scan

Knappen
Godkann

Ange Anvéindar ID

iz
[4]5]
(7] 8]
Fudda ut&

udda

@@H

ABC...

Tryck pa Godkdnn for att analysera ett patientprov.

Kontrollera att teststickans lot-nummer pa skdrmen och férpackningen
stimmer Overens.
a. Ja, tryck Godkdnn.
b. Nej, radera lot-numret pé skdrmen och skanna in korrekt lot-
nummer fran forpackningen med stickor. Tryck Godkdnn.

Da(ainmatnil

L_—_J| Knappen

Scan

Knappen
Godkénn

1]2]3]

[4][5]6]
[7[8]9]

Sudda ogkan

I falt avsett for ldkares RS-ID:

a. Ange lidkarens RS-ID och tryck Godkdnn. OBS! Giller endast
Melior-anvindare.
Skanna in order-ID och tryck Godkdnn. OBS! Giller endast
PMO-anvindare.

b.

Skanna in patient-ID. Tryck Godkdnn.

=g Datain-
=] matnings-

[T T— Tfalt

Knap-
pen
rGod-
kénn

For in en teststicka 1 instrumentet.

Provtagning kan ske kapillart eller vendst.
a. Kapillar provtagning: Torka bort tre droppar blod och tryck
fram en ny droppe.
b. Venos provtagning: Tryck fram en droppe pé en hydrofob yta
fran ett provror med hjélp av ett droppstift.

Utfor testet genom att vidrora teststickan med en droppe av
patientprovet.

Ha instrumentet pa en plan yta eller hall det uppratt. OBS! Se till att
blodet inte kommer in i instrumentet via teststickan.

Resultatet visas pa instrumentets skarm. Tryck pa knappen Godkdnn
for att spara resultatet.

/ Godkann

= ~_Knappen

Resultat

ss | Knappen Avvisa

Knappen

Notera

uuuuuu

10.

For att ta ut teststickan ur métare sa tryck pa utkastknappen pa
instrumentets baksida.
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Bilaga 2 Anvisning for analys av internkontroll

13 (16)

1. Tryck pa Login och skanna ditt anvandar-ID (RS-id). Tryck pa T
Godkdinn.
Knappen Scan E
[7]8]9]
Knappen
Godkénn Sudda
2. Tryck pa QC (quality control) for att analysera en internkontroll. =
e ﬂ%
3. Kontrollera att teststickans lot-nummer pa skdrmen och forpackningen S
stimmer Overens.
a. Ja’ trYCk GOdkdnn' E Knappen E
b. Nej, radera lot-numret pa skdrmen och skanna in korrekt lot- Sean (78] 9]
nummer fran forpackningen med stickor. Tryck Godkdnn. [==] 0] knappen [ 7on || O |
Backa sza Sudd ok
4. Skanna in lot-nummer for internkontrollen som finns pa T
kontrollflaskan. Tryck Godkdnn. Dataninat 3]
=lo] 7 o
5. Forin en teststicka i instrumentet. ==
|
6. Blanda forsiktigt kontrollvédtskan genom att vinda flaska upp och ner

10 ganger. Torka av 6ppningen och kassera forsta droppen.

Utfor testet genom att vidrora teststickan med en droppe av
kontrollvitskan. Ha instrumentet pa en plan yta eller hall det uppritt.
OBS! Se till att kontrollvétskan inte kommer in i instrumentet via
teststickan.

Resultatet visas pa instrumentets. Pa kontrollflaskan framgar malvérde
och grianser for godkédnd kontroll. Tryck pa knappen Godkdnn for att
bekrifta resultatet.

Knappen
Godkann
Knappen
Notera

Skriv in resultatet pa internkontrollen pa kontrollbladet.

For att ta ut teststickan ur métare sa tryck pa utkastknappen pa
instrumentets baksida.
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Bilaga 3 Kontrollblad, niva 2

Laboratoriemedicin

Enheten for patientndra analys

Vardenhet:

Kontrollblad

StatStrip B-ketoner

Serienummer pa instrument:

Kontrollniva: Niva 2

Kontroll 6ppnad:

Lot-nummer pa kontroll:

Hallbarhet: 3 manader efter 6ppningsdatum Forvaring: Rumstemperatur

Egennamn/placering:

SKANE

Datum

Lot-nummer teststickor Grénser for godkind kontroll
(mmol/L)

Resultat

Godkaind enligt kontrollens grénser
Ja/Nej

Signatur

DokumentID 9658999

Dokumentnamn B-Ketoner (PNA) pa StatStrip (SKA02256)
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Bilaga 4 Kontrollblad, niva 3

Laboratoriemedicin Kontrollblad

15 (16)

Enheten for patientnéra analys
P ¥ StatStrip B-ketoner SkNE
Vérdenhet: Serienummer pé instrument: Egennamn/placering:
Kontrollniva: Nivé 3 Lot-nummer pa kontroll:
Kontroll 6ppnad: Hallbarhet: 3 manader efter 6ppningsdatum  Foérvaring: Rumstemperatur
Datum Lot-nummer teststickor Griénser for godkénd kontroll Resultat Godkénd enligt kont'rollens granser Signatur
(mmol/L) Ja/Nej
DokumentID 9658999 Version 1.0
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Bilaga 5 Instruktion for kontrollblad

Laboratoriemedicin Kontrollblad
Enheten for patientndra analys StatStrip B-ketoner SKANE

Serienummer instrument

—— ee— = _.1
Kontrollniva = co—

Malvarde och granser for godkand kontroll

Utkastknapp Lot-nummer teststicka Lot-nummer internkontroll, niva 2

Sa hiir fyller du i ditt kontrollblad:

Kontrollniva: Level 1 Lot-nummer pé kontroll: 0422096301

Kontroll 6ppnad: 230327 Hallbarhet: 3 ménader efter 6ppningsdatum Forvaring: Rumstemperatur
Datum Lot-nummer teststickor Grénser for godkédnd kontroll Resultat Godkénd enligt kont.rollens granser Signatur

(mmol/L) Ja/Nej

230327 2222173249 0,4-0,8-1,2 mmol/L 0,7 Ja XX
230403 2222173249 0,4-0,8-1,2 mmol/L 1,6 Nej XX
230403 2222173249 0,4-0,8-1,2 mmol/L 1,0 Ja XX
DokumentID 9658999 Version 1.0

Dokumentnamn B-Ketoner (PNA) pa StatStrip (SKA02256)
Original lagras elektroniskt. Anvandaren ansvarar for att gallande version anvands.
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