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Cobas h 232 POC system fran Roche Diagnostics, ett instrument fér matning SKUP/2013/97
av markdrer for hjartsjukdom och tromboemboli.
Sammanfattning av en utprévning av Cobas h 232 for NT-proBNP i regi av SKUP.

Slutsats

NT-proBNP-resultaten fran Cobas h 232 pavisade en imprecision mellan 5 CV% och 10 CV% och
uppfyller tillverkarens specifikation pa CV <15 %. Proverna som miéttes med Cobas h 232 pa
sjukhuset gav resultat som dverensstimde med sjukhusets rutinmetod. Det var dirfor ovintat att
nir serumprover fran primirvarden mittes med sjukhuslaboratoriets rutinmetod, sa blev dessa
resultat 14 till 24 % léigre in resultaten med Cobas h 232 i priméirvirden. Denna skillnad kan for
nirvarande inte forklaras. NT-proBNP’s hallbarhet i serumprov ska undersokas nirmare.
Anvindarvinligheten var acceptabel.

Cobas h 232 dr ett matsystem for kvantitativ bestimning av olika markorer for hjartsjukdom och
tromboemboli; Troponin T, D-Dimer, NT-proBNP, CK-MB och Myoglobin. Systemet bestar av instrument
och teststickor. Teststickorna kalibreras automatiskt. Provmaterialet dr hepariniserat venost helblod.
Provvolymen &r 150 pL. Analystid &r 8 eller 12 minuter beroende pa vad som ska analyseras. Cobas h 232
kan lagra 500 resultat.

Utprévningen utfordes under optimala betingelser pa ett sjukhuslaboratorium och hos de tilltinkta
anvindarna pa tre lakarmottagningar i primérvarden. Det togs blodprov fran 107 personer pa sjukhuset och
fran 95 personer pa de tre ldkarmottagningarna. NT-proBNP-resultaten fran Cobas h 232 (heparinblod)
jamfordes med resultaten fran rutinmetoden for métning av NT-proBNP pé sjukhuset (serum).
Serumproverna som togs pa sjukhuset méttes med rutinmetoden kort tid efter provtagning. Serumproverna
fran primérvarden skickades till sjukhuset och analyserades med sjukhusets rutinmetod inom tva dygn efter
provtagning (angiven héllbarhet ar tre dygn).

Resultat. Resultaten visade en imprecision pa ca 10 CV% nér métningarna utfordes av biomedicinska
analytiker pa sjukhuslaboratoriet och ca 5 CV% péd métningar utférda av anvéndarna i primérvérden.

Pa sjukhuslaboratoriet gav Cobas h 232 resultat som dverensstimde med resultaten fran serumprover métta
med laboratoriets rutinmetod. Da serumprover fran primirvarden méttes med sjukhuslaboratoriets
rutinmetod blev dessa resultat 14 till 24 % ligre #in resultaten med Cobas h 232 i primérvarden. An si linge
kan denna skillnad inte forklaras. NT-proBNP’s héllbarhet i serumprover, som transporteras fran
primédrvarden till sjukhuslaboratoriet, ska undersokas nérmare.

Anvandarvanlighet. Anviandarna var néjda med manualen. Instrumentets anviandarvanlighet bedomdes
som acceptabel. Anvindarna kommenterade att analystiden pa 12 minuter var lang. Teststickorna méaste
forvaras i kylskép. Nér den interna kontrollen har 16sts upp kan den anvéndas flera gdnger om den forvaras
vid —20°C. CARDIAC pipetten, som anvinds till att suga upp prov ur provroret, har en nal som utgor risk
for stickskada.

Tillaggsinformation. Den fullstdndiga rapporten fran utprévningen av NT-proBNP pa Cobas h 232,
SKUP/2013/97, finns pd SKUPs webbplats www.skup.nu. Upplysningar om pris fas vid kontakt med
tillverkaren.



