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SKUP och Karolinska Laboratoriet har pa uppdrag av HemoCue AB gjort en utprévning av
mitsystemet HemoCue Urine Albumin (HemoCue UA).

HemoCue UA ir ett métsystem for bestimning av albumin i urin pa lag koncentrationsniva.
Bestamningen gors for att uppticka tidiga tecken pa kirlskada pa patienter med diabetes och/eller
hypertoni. Systemet dr avsett for patientnéra screening och uppfoljning av laggradig albuminuri
(dven kallat mikroalbuminuri). Mitsystemet bestar av HemoCue UA-mikrokuvetter och HemoCue
UA-fotometer som &r en speciellt anpassad fotometer.

Nér man miter med HemoCue UA fyller man kyvetten med urin med hjélp av kapillarkraften.
Provvolymen dr 15 pL. Kyvetten placeras sedan i fotometern. I kyvetten blandas prov och reagens
genom att kyvetten vibrerar kraftigt. Albumin fran provet binds till antikroppar mot albumin fran
reagenset. De bildade albuminantikroppskomplexen orsakar en grumling (turbiditet). Turbiditeten
orsakar en absorbans som &r proportionell mot albuminkoncentrationen i provet. Absorbansen miits
vid 610 nm. Efter 90 sekunder visas U-Albumin-koncentrationen i fotometerns sifferfonster.
Mitintervallet & 10 — 150 mg/L. Ligre koncentrationer visas med "LLL” och hogre visas med
"HHH” 1 sifferfonstret.

HemoCue UA-resultaten har i denna utprovning jimforts med dem som fas med tva olika
sjukhusmetoder, Roches turbidimetriska metod pa mangkanalsanalysatorn Roche Modular och
Beckmans nefelometriska metod pa instrumentet Beckman Immage. Bada metoderna dr ackre-
diterade och godkédnda av den amerikanska myndigheten "Food and Drug Administration" (FDA).

Utprovningens resultat har véirderats utifran analytiska kvalitetsmal som kan hérledas fran biologisk
variation for U-Albumin. Det analytiska kvalitetsmalet har i denna utprovning satts till tillatet-totalt-
fel pa +8 mg/L vid resultat med jamforelsemetoden under 18 mg/L och till +45 % inom resten av
métomradet. 95 % av alla mitningar ska falla inom toleransgrinserna.

Resultat
Inomserieimprecisionen varierade for sjukhuslaboratoriet och for primérvardslaboratorierna mellan
4,2 och 8,6 CV % med de hogre siffrorna for laga koncentrationer.

Mellandagsimprecisionen mittes for internkontrollen pa sjukhuslaboratoriet och pa primérvards-
laboratorierna samt for patientproverna pa sjukhuslaboratoriet. Den varierade mellan 4,3 och 11,9
% CV med de hogre siffrorna for laga koncentrationer.

Dessa siffror kan jamforas med utprovningens analytiska kvalitetsmal som tillater imprecisionen 18
% CV. Aven det alternativa kvalitetsmalet CV = 15 % liksom HemoCue ABs egna specifikationer
uppfylls. HemoCue UA uppvisar alltsa lag imprecision och precisionen bedoms som bra.

Jamforelse med Roches metod

Den linjira regressionen for resultaten med HemoCue UA (y) och Roche (x) ger en riktnings-
koefficient som inte &r signifikant skild fran 1, och ett intercept som inte dr signifikant skilt fran 0
mg/L. Den linjira korrelationen #r acceptabel med R* =0,94.



HemoCue UA-resultaten uppmitta pa sjukhuslaboratoriet visar bara sma medelavvikelser i
forhallande till Roche-resultaten och nagon statistiskt signifikant medelavvikelse har inte pavisats pa
nagon koncentrationsniva.

Nir effekten av bade systematisk avvikelse och slumpmaissiga fel med HemoCue UA bedomdes pa
resultaten fran sjukhuslaboratoriet visade det sig att dessa resultat uppfyller de analytiska
kvalitetsmalen. Mitresultaten pa primarvardslaboratorierna liknar de pa sjukhuslaboratoriet men
andelen avvikande virden i det 1aga koncentrationsintervallet &r storre.

Jamforelse med Beckmans metod

Den linjéra regressionen mellan HemoCue UA (y) och Beckman (x) ger riktningskoefficienten
1,16, som ér signifikant skild fran 1, och interceptet -2 mg/L, som inte &r signifikant skilt
frin 0 mg/L. Den linjira korrelationen ir acceptabel med R* = 0,94.

HemoCue UA-resultaten uppmiitta pa sjukhuslaboratoriet visar liten medelavvikelse i forhallande
till Beckman-resultaten pa lag niva. Pa mellan och hog niva ger HemoCue UA signifikant hogre
mitvirden dn Beckman.

Nir effekten av bade systematisk avvikelse och slumpmissiga fel med HemoCue UA bedomdes
med resultaten fran sjukhuslaboratoriet visade det sig att dessa resultat uppfyller de analytiska
kvalitetsmalen. Mitresultaten pa primirvardslaboratorierna liknar de pa sjukhuslaboratoriet men
andelen avvikande virden i det laga koncentrationsintervallet dr storre.

Erfarenheter fran de bada jimforelserna med Roches och Beckmans metoder

Resultaten fran de tva metodjdmforelserna som ingar i denna SKUP-rapport kan forenklat uttryckas
sa att de tre metoderna, HemoCue UA, Roche och Beckman, ger éverensstimmande medelvérden
inom koncentrationsintervallet 0 —40 mg/L. Vid koncentrationer over detta intervall ger Beckman
signifikant ldgre resultat in HemoCue UA och Roche.

En tidig version av HemoCue UA-instrumentet kunde ge falskt hoga resultat, >150 mg/L,
pa enstaka prov nir koncentrationen var <10 mg/L. I denna rapport visas att HemoCue AB atgérdat
detta fel och enligt HemoCue AB finns nu inga instrument med felet pa marknaden.

I det laga koncentrationsintervallet, 10 — 30 mg/L, 4r medelavvikelserna for HemoCue UA i
forhallande till jamforelsemetoderna acceptabla. Resultaten pa enskilda prov avviker dock fran
jamforelsemetodernas resultat. HemoCue UA-metoden tycks vara kinsligare for provets grumlighet
eller annan sa kallad matriseffekt &n vad jamforelsemetoderna &r. De prov som mittes vid
primédrvardslaboratorierna hade en storre andel prov med 1ag koncentration jamfort med
sjukhuslaboratoriet. Detta forklarar att det dr en storre andel avvikande resultat vid primérvards-
laboratorierna.

Praktiska synpunkter
De som deltagit 1 utprévningen sammanfattar sina synpunkter med att HemoCue UA-instrumentet &r
latt att forsta och arbeta med.

Slutsats

HemoCue Urine Albumin &r ett mitsystem for bestdmning av albumin i urin som dr lampligt att
anvinda i primdrvarden. Utprovningen, bade i primdrvarden och pa ett sjukhuslaboratorium, visar
att systemet har bra precision och att avvikelserna fran sjukhusmetoderna i stort sett 4r inom de krav
som satts upp i denna utprovning. Mitsystemet #r litt att forsta och arbeta med.

The complete report is found at www.skup.nu



